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KANTON AARGAU

REGIERUNGSRAT

Regierungsgebaude, 5001 Aarau A-Post Plus

Telefon 062 835 12 40, Fax 062 835 12 50 , 2
mgienmosrsigag.ch Eidgenossisches Departement des Innern

www.ag.ch/regierungsrat Herr Bundesprasident
Alain Berset
Inselgasse 1
3003 Bern

16. August 2023

Teilrevision des Ausfiihrungsrechts zum Bundesgesetz {iber die Forschung am Menschen;
Vernehmlassung

/
Sehr geehrter Herr Bundesprasident, &((/L) /ég[&@ "

Der Regierungsrat des Kantons Aargau bedankt sich fur die Gelegenheit, zur Teilrevision des Aus-
fuhrungsrechts zum Bundesgesetz Gber die Forschung am Menschen (Humanforschungsgesetz,
HFG) Stellung nehmen zu kénnen. Die Bemerkungen und Antrage des Regierungsrats sind der Bei-
lage zum Vernehmlassungsschreiben zu entnehmen.

Wir danken Ihnen far die Beriicksichtigung unserer Vernehmlassung.

Freundliche Grlisse

Im Namen des Regierungsrats

.
(aebroe
-Pierre Gallati

Landammann /" Staatsschreiberin

Beilage
« Antwortformular

z.K. an
« biomedizin@bag.admin.ch
+ gever@bag.admin.ch


mailto:regierungsrat@ag.ch
http://www.ag.ch/regierungsrat
mailto:biomedizin@bag.admin.ch
mailto:gever@bag.admin.ch

Teilrevision Ausfiihrungsrecht HFG: Vernehmlassungsverfahren

Stellungnahme von

Name / Firma / Organisation : Regierungsrat des Kantons Aargau

Abkirzung der Firma / Organisation : RR AG

Adresse . Regierungsgebaude, 5001 Aarau

Kontaktperson : Dr. Jakob Walbert, Departement Gesundheit und Soziales, Abteilung Gesundheit
Telefon : 062 835 28 11

E-Mail : jakob.walbert@ag.ch

Datum - 16. August 2023

Wichtige Hinweise:
1. WIir bitten Sie keine Formatierungsanderungen im Formular vorzunehmen und nur die grauen Formularfelder auszufillen.
2. Bitte pro Artikel, Absatz und Buchstabe oder pro Kapitel des erlauternden Berichtes eine Zeile verwenden.

3. Ihre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte als Word-Dokument bis am 16. August 2023 an folgende E-Mail Adressen:
biomedizin@bag.admin.ch; gever@bag.admin.ch

4. Spalte "Name/Firma" muss nicht ausgefillt werden.

Herzlichen Dank fiir Ihre Mitwirkung!
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Teilrevision Ausfiihrungsrecht HFG: Vernehmlassungsverfahren

Inhaltsverzeichnis

Revision K1inV - Allgemeine Bemerkungen zum Entwurf und zum erlduternden Bericht

Revision K1inV - Bemerkungen zu einzelnen Artikeln des Entwurfs und zu deren Erlauterungen

Revision K1inV-Mep - Allgemeine Bemerkungen zum Entwurf und zum erldauternden Bericht

Revision HFV - Allgemeine Bemerkungen zum Entwurf und zum erlduternden Bericht

Revision OV-HFG - Allgemeine Bemerkungen zum Entwurf und zum erlauternden Bericht

Revision VStFG - Allgemeine Bemerkungen zum Entwurf und zum erlduternden Bericht
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Teilrevision Ausfiihrungsrecht HFG: Vernehmlassungsverfahren

Revision K1inV - Allgemeine Bemerkungen zum Entwurf und zum erldauternden Bericht

Name/Firma

Bemerkung/Anregung

RR AG

Der Regierungsrat des Kantons Aargau begrusst, dass zukunftig in jeder Ethikkommission mindestens eine Person Einsitz nehmen muss, die
Fachkenntnisse im Bereich "Informationstechnologie im Gesundheitsbereich" besitzt.

RR AG Die "Generaleinwilligung" ist kein Freibrief fur zukinftige Forschung, teilnehmende Personen sind in angemessenen Zeitabstéanden auf ihr Recht
auf Widerruf der Generaleinwilligung hinzuweisen.
RR AG Insgesamt ist der Fokus auf Aufklarung/Information/Einwilligung/Datenschutz/Persénlichkeitsschutz sehr wichtig.
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Revision K1inv - Bemerkungen zu einzelnen Artikeln des Entwurfs und zu deren Erlauterungen

Name/Firma | Art. Abs. | Bst. Bemerkung/Anregung Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)

RRAG 13 3 3 Die Ausdehnung der Haftung auf 20 Jahre nach Abschluss des

klinischen Versuchs wird begrisst.

RRAG 40 qbis 1 Erlangt die Prifperson nach Abschluss des klinischen Versuchs | Erlangt die Prifperson nach Abschluss des
Kenntnis von einem schwerwiegenden unerwiinschten Ereignis klinischen Versuchs Kenntnis von einem
bei einer teilnehmenden Person, welches mutmasslich in einem | schwerwiegenden unerwinschten Ereignis bei

ursachlichen Verhaltnis zum Prifpraparat steht, so meldet sie einer teilnehmenden Person, welches mutmasslich
dies dem Sponsor innerhalb von 24 Stunden nach in einem ursachlichen Verhaltnis zum Prifpraparat
Bekanntwerden. steht, so meldet sie dies dem Sponsor innerhalb

von 24 Stunden nach Bekanntwerden und der
Ethikkommission innert 7 Tagen.
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Revision K1inv-Mep - Allgemeine Bemerkungen zum Entwurf und zum erlduternden Bericht

Name/Firma

Bemerkung/Anregung

RR AG

Keine




Teilrevision Ausfiihrungsrecht HFG: Vernehmlassungsverfahren

Revision HFV - Alilgemeine Bemerkungen zum Entwurf und zum erlauternden Bericht

Name/Firma

Bemerkung/Anregung

RR AG

Die Einfihrung der neuen Artikel ist nétig.
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Revision OV-HFG - Allgemeine Bemerkungen zum Entwurf und zum erlduternden Bericht

Name/Firma

Bemerkung/Anregung

RR AG

Keine




Name/Firma
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Bemerkung/Anregung

RR AG

Keine




KANTON
APPENZELL INNERRHODEN

Landammann und Standeskommission

Sekretariat Ratskanzlei Ratskanzlei, Markigasse 2, 9050 Appenzell
Marktgasse 2

9050 Appenzell Per E-Mail an

Telefon +41 71 788 93 11 - biomedizin@bag.admin.ch
info@rk.ai.ch - gever@bag.admin.ch
www.ai.ch

Appenzell, 17. August 2023

Teilrevision des Ausfiihrungsrechts zum Bundesgesetz Uiber die Forschung am
Menschen
Stellungnahme Kanton Appenzell I.Rh.

Sehr geehrte Damen und Herren

Mit Schreiben vom 26. April 2023 haben Sie uns die Vernehmlassungsunterlagen zur Teilre-
vision des Ausfuhrungsrechts zum Bundesgesetz uber die Forschung am Menschen zukom-
men lassen.

Die Standeskommission hat die Unterlagen gepruft. Sie hat keine Einwande gegen die ge-
planten Anderungen am Ausfiihrungsrecht zum Bundesgesetz iiber die Forschung am Men-
schen. Die Standeskommission verzichtet auf eine eigene Stellungnahme und schliesst sich
der Stellungnahme der Schweizerischen Konferenz der kantonalen Gesundheitsdirektorin-
nen und -direktoren (GDK) vom 22. Juni 2023 an.

Wir danken Ihnen flur die Moglichkeit zur Stellungnahme und grissen Sie freundlich.

Im Auftrage von Landammann und Standeskommission
Der Ratschreiber:

Markus Dérig
/

Zur Kenntnis an:
- Gesundheits- und Sozialdepartement Appenzell 1.Rh., Hoferbad 2, 9050 Appenzell
- Standerat Daniel Fassler, Weissbadstrasse 3a, 9050 Appenzell

Nationalrat Thomas Rechsteiner (thomas.rechsteiner@ parl.ch)

Al 013.12-366.1-1057818 1-1



. Appenze" Ausserrhoden Regierungsrat Obstmarkt 3
R 9102 Herisau
Tel. +41 71 35361 11
kantonskanzlei@ar.ch
www.ar.ch

Dr. iur. Roger Nobs
Ratschreiber

Tel. +41 71 353 63 51
roger.nobs@ar.ch

Regierungsrat, 9102 Herisau

Eidgendssisches Departement des Innern
Bundesamt fir Gesundheit
3003 Bern

Herisau, 7. Juli 2023 / ssc

Eidg. Vernehmlassung; Teilrevision des Ausfiihrungsrechts zum Bundesgesetz liber die For-
schung am Menschen; Stellungnahme des Regierungsrates von Appenzell Ausserrhoden
Sehr geehrte Damen und Herren

Mit Schreiben vom 26. April 2023 hat das eidgentssische Departement des Innern (EDI) das Vernehmlas-
sungsverfahren (ber die Teilrevision des Ausflihrungsrechts zum Bundesgesetz (iber die Forschung am Men-
schen (HFG; SR 810.30) eréffnet. Die Kantonsregierungen sind eingeladen sich dazu vernehmen zu lassen.
Der Regierungsrat von Appenzell Ausserrhoden nimmt dazu wie folgt Stellung:

Der Regierungsrat ist mit der vorgeschlagenen Teilrevision des Ausfihrungsrechts zum Bundesgesetz tiber die
Forschung am Menschen einverstanden und unterstitzt die grundséatzlichen Bestrebungen damit die Zustén-
digkeiten zu kl&ren, dem technischen Fortschritt und insbesondere der zunehmenden Digitalisierung Rechnung
zu tragen und mit der Anpassung an internationale Vorgaben den Forschungsstandort Schweiz zu starken.

Die detaillierte Stellungnahme des Regierungsrates erfolgt via Antwortformular.

Wir danken Ihnen fur die Méglichkeit zur Stellungnahme.

Freundliche Griisse

Im Auftrag des Regierungsrate

Dr. iur. Roger Nobs, Ratschreiber

Beilage: Antwortformular

Seite 11



Teilrevision Ausfiihrungsrecht HFG: Vernehmlassungsverfahren

Stellungnahme von

Name / Firma / Organisation : Kanton Appenzell Ausserrhoden

Abkurzung der Firma / Organisation : AR

Adresse : Regierungsgebaude, Obstmarkt 1, 9100 Hersiau
Kontaktperson : Roger Nobs, Ratschreiber

Telefon : 071 353 61 11

E-Mail : roger.nobs@ar.ch

Datum 2 4. Juli 2023

Wichtige Hinweise:
1. Wir bitten Sie keine Formatierungsanderungen im Formular vorzunehmen und nur die grauen Formularfelder auszuflllen.
2. Bitte pro Artikel, Absatz und Buchstabe oder pro Kapitel des erlauternden Berichtes eine Zeile verwenden.

3. lhre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte als Word-Dokument bis am 16. August 2023 an folgende E-Mail Adressen:
biomedizin@bag.admin.ch; gever@bag.admin.ch

4. Spalte "Name/Firma" muss nicht ausgefillt werden.

Herzlichen Dank fiir Ihre Mitwirkung!
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Teilrevision Ausfiuhrungsrecht HFG: Vernehmlassungsverfahren

Inhaltsverzeichnis

Revision KlinV - Allgemeine Bemerkungen zum Entwurf und zum erlauternden Bericht

Revision KlinV - Bemerkungen zu einzelnen Artikeln des Entwurfs und zu deren Erlauterungen

Revision KlinV - Weitere Vorschlage

Revision KlinV-Mep - Allgemeine Bemerkungen zum Entwurf und zum erlauternden Bericht

Revision KlinV-Mep - Bemerkungen zu einzelnen Artikeln des Entwurfs und zu deren Erlauterungen

Revision KlinV-Mep - Weitere Vorschlage

Revision HFV - Allgemeine Bemerkungen zum Entwurf und zum erlduternden Bericht

Revision HFV - Bemerkungen zu einzelnen Artikeln des Entwurfs und zu deren Erlauterungen

Revision HFV - Weitere Vorschlage

Revision OV-HFG - Allgemeine Bemerkungen zum Entwurf und zum erlauternden Bericht

Revision OV-HFG - Bemerkungen zu einzelnen Artikeln des Entwurfs und zu deren Erlauterungen

Revision OV-HFG - Weitere Vorschlage

Revision VStFG - Allgemeine Bemerkungen zum Entwurf und zum erlauternden Bericht

Revision VStFG - Bemerkungen zu einzelnen Artikeln des Entwurfs der Anderung und zu deren Erlduterungen

Revision VStFG - Weitere Vorschlage
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Revision KlinV - Allgemeine Bemerkungen zum Entwurf und zum erlauternden Bericht

Name/Firma

Bemerkung/Anregung

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.AR

Der Regierungsrat unterstitzt die grundsatzlichen Bestrebungen der Revision. Anders als im Begleitschreiben ausgefihrt, ist er aber der
Ansicht., dass durch die Anderung der Organisationsverordnung mit Verlagerung von Teilaufgaben durch das BAG an Swissethics zukiinftig
Mehrkosten fir die Kantone zu erwarten sind. Dieser Mehraufwand sollte im erlauternden Bericht spezifiziert werden.

Revision KlinV - Bemerkungen zu einzelnen Artikeln des Entwurfs und zu deren Erlauterungen

Name/Firma

Art. Abs. Bst. Bemerkung/Anregung Antrag fiir Anderungsvorschlag
(Textvorschlag)

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.AR

8 a Appenzell Ausserrhoden vertritt die Einschatzung, dass der
Schutz urteilsunfahiger Personen im Setting klinischer Studien
Uber das vorgesehene Verbot der Ergebnismitteilung, die keine
Interventionen zum Schutz ihrer Gesundheit ermdglichen,
hinaus gestarkt werden sollte. Eine Losung naher am
Bundesgesetz Uiber genetische Untersuchungen beim
Menschen (SR 810.12) oder z. B. eine Beschrankung auf die
Verwendung von Daten die im Rahmen von mit klinischer
Indikation durchgefiihrten Untersuchungen erhoben wurden,
waren mogliche Ansatzpunkte.

Der Schutz urteilsunfahiger Personengruppen im
Zusammenhang mit genetischer klinischer Forschung ohne
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Gesundheitsrelevanz fiir die betroffene Person, ist in diesem
Setting hoher zu gewichten als die Forschungsfreiheit, wie sie
im erlauternden Bericht (z. B. S.18; genetische
Untersuchungen zur sportlichen Veranlagung und Training)
ausgeflhrt wird.

AR 65 a Der neue Artikel wird im Hinblick auf die international bekannte
Problematik des Publikations-Bias bei medizinischen Studien
ausdricklich begrisst.

Revision KlinV - Weitere Vorschlage

Name/Firma | Art. Bemerkung/Anregung Textvorschlag

Revision KlinV-Mep - Allgemeine Bemerkungen zum Entwurf und zum erlauternden Bericht

Name/Firma | Bemerkung/Anregung
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Revision KlinV-Mep - Bemerkungen zu einzelnen Artikeln des Entwurfs und zu deren Erlauterungen

Name/Firma | Art. Abs. Bst. Bemerkung/Anregung Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)

Revision KlinV-Mep - Weitere Vorschlage

Name/Firma | Art. Bemerkung/Anregung Textvorschlag

Revision HFV - Aligemeine Bemerkungen zum Entwurf und zum erlauternden Bericht

Name/Firma | Bemerkung/Anregung
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Revision HFV - Bemerkungen zu einzelnen Artikeln des Entwurfs und zu deren Erlauterungen

Name/Firma | Art. Abs. Bst. Bemerkung/Anregung Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)

Revision HFV - Weitere Vorschlage

Name/Firma | Art. Bemerkung/Anregung Textvorschlag

Revision OV-HFG - Allgemeine Bemerkungen zum Entwurf und zum erlauternden Bericht

Name/Firma | Bemerkung/Anregung
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Revision OV-HFG - Bemerkungen zu einzelnen Artikeln des Entwurfs und zu deren Erlauterungen

Name/Firma

Art.

Abs.

Bst.

Bemerkung/Anregung

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)

Revision OV-HFG - Weitere Vorschlage

Name/Firma

Art.

Bemerkung/Anregung

Textvorschlag

Revision VStFG - Allgemeine Bemerkungen zum Entwurf und zum erlauternden Bericht

Name/Firma

Bemerkung/Anregung
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Revision VStFG - Bemerkungen zu einzelnen Artikeln des Entwurfs der Anderung und zu deren
Erlauterungen

Name/Firma | Art. Abs. | Bst. Bemerkung/Anregung Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)

Revision VStFG - Weitere Vorschlage

Name/Firma | Art. Bemerkung/Anregung Textvorschlag
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Kanton Bern
Canton de Berne

03|04|Djv03

Regierungsrat

Postgasse 68
Postfach
3000 Bern 8 Staatskanzlei, Postfach, 3000 Bern 8

info.regierungsrat@be.ch
www.be.ch/rr

Bundesamt fir Gesundheit

per E-Mail an:
- biomedizin@bag.admin.ch
- gever@bag.admin.ch

RRB Nr.: 775/2023 5. Juli 2023
Direktion: Gesundheits-, Sozial- und Integrationsdirek-

tion
Klassifizierung: Nicht klassifiziert

Vernehmlassung des Bundes: Teilrevision des Ausfiihrungsrechts zum Bundesgesetz
tiber die Forschung am Menschen
Stellungnahme des Kantons Bern

Sehr geehrte Herr Bundesprasident
Sehr geehrte Damen und Herren

Der Regierungsrat dankt flr die Méglichkeit zur Stellungnahme.

Er schliesst sich grundséatzlich der Stellungnahme der Schweizerischen Vereinigung der For-
schungsethikkommissionen (swissethics) vom 29. Mai 2023 an, wobei er zu deren Anliegen in
Bezug auf Artikel 27 HFV Bedenken &ussert:

Gemass Artikel 35 HFG regelt der Bundesrat die Anforderungen an die korrekte und sichere
Anonymisierung und Verschllisselung sowie die Voraussetzungen flir die Entschliisselung. Wird
nun, wie es swissethics in ihrer Stellungnahme erwahnt, in der Ausfiihrungsbestimmung (Art. 27
HFV) eine problematische Einschrankung der Decodierungsmdoglichkeiten erkannt, ist die Be-
stimmung nicht einfach zu streichen. Vielmehr ist die durch die Delegationsnorm mdgliche fle-
xible Regelungsmdglichkeit zu nutzen und die entsprechenden Vorgaben unter Beriicksichti-
gung aller (sich allenfalls widersprechenden) Interessen den neuen Gegebenheiten anzupas-
sen. Der Regierungsrat beantragt daher, dass der Bund die Anliegen von swissethics priift und
Artikel 27 HFV entsprechend anpasst.

Der Regierungsrat dankt fUr die Beriicksichtigung seiner Anliegen.

Nicht klassifizieri | Lelzte Bearbeitung: 30.05.2023 | Version: 6 | Dok.-Nr.: 270330 | Geschaftsnummer: 2023.G51.1214
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Kanton Bern
Canton de Berne

Freundliche Griisse

Im Namen des Regierungsrates

Philippe Muller
Regierungspréasident

Beilagen
-~ Stellungnahme von swissethics vom 29.

Nicht klassifizier! | Letzte Bearbeitung: 30.05.2023 | Version: 6 | Dok.-Nr.: 270330 | Geschaftsnummer: 2023.GS1.1214

/ [} ~
Christoph Auer
Staatsschreiber

Mai 2023
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Stellungnahme von

Name / Firma / Organisation : swissethics

Abkurzung der Firma / Organisation : SE

Adresse : Laupenstrasse 7, Haus der Akademien, 3001 Bern
Kontaktperson : Dr. med. Susanne Driessen

Telefon : 031 306 9395

E-Mail : susanne.driessen@swissethics.ch

Datum : 29.05.2023

Wichtige Hinweise:
1. Wir bitten Sie keine Formatierungsanderungen im Formular vorzunehmen und nur die grauen Formularfelder auszufllen.
2. Bitte pro Artikel, Absatz und Buchstabe oder pro Kapitel des erlauternden Berichtes eine Zeile verwenden.

3. lhre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte als Word-Dokument bis am 16. August 2023 an folgende E-Mail Adressen:
biomedizin@bag.admin.ch; gever@bag.admin.ch

4. Spalte "Name/Firma" muss nicht ausgefillt werden.

Herzlichen Dank fiir lhre Mitwirkung!
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Revision KlinV - Alilgemeine Bemerkungen zum Entwurf und zum erlauternden Bericht

Name/Firma

Bemerkung/Anregung

swissethics

Generelle Anmerkungen:

swissethics und die kantonalen Ethikkommissionen anerkennen die vielen zielfuhrenden Vorschlage des BAG zur Verordnungsrevision HFG. Die
Verwirklichung der Vorschlage wird einerseits dem Schutz der Forschungsteilnehmenden gerecht und andererseits die Arbeit der
Ethikkommissionen beeinflussen. Gesamthaft sind die Vorschlage der Revision sehr zu begrissen, insbesondere was die Implementierung der
zunehmenden Digitalisierung und Technisierung der Forschung betrifft. Explizit hervorgehoben und begriisst seien die Implementierung der
elektronischen Einwilligung sowie Anpassungen an europaische Vorgaben der klinischen Forschung. Transparenz und Einbezug der
Forschungsteilnehmenden — inklusiv der Mitteilung von Ergebnissen der Forschung in Laiensprache — stehen ebenfalls im Fokus, was wichtig ist,
um zuklnftig das Vertrauen der Gesellschaft in die Forschung am Standort Schweiz zu gewahrleisten.

Die Anpassungen an internationale Vorgaben und der neuen Kategorisierung fur klinische Versuche sind bemerkenswert. Die vorgesehenen
Erleichterungen sind im Einklang mit den Entwicklungen auf internationaler und europaischer Ebene. Besonders gut erscheint der Vorschlag,
Lander nach Art. 13 HMG zu benennen, die gegenseitig den Zulassungsstatus von Arzneimitteln im Rahmen von klinischen Versuchen
gegenseitig anerkennen.

Aufwand fiir die Ethikkommissionen:

Viele neue Anforderungen sind mit einem deutlichen Mehraufwand flir die Forschenden und vor allem auch fir die Ethikkommissionen
verbunden. Neu-Entwicklungen von Prozessen im elektronischen Portal der Kantone (BASEC) sind daflir erforderlich. Hier gilt es, Aufwand
gegen Nutzen abzuwagen. Ebenfalls herausfordernd ist es, die Laien-Dokumentationen (meist) in drei Landessprachen zur Verfligung zu stellen.
Es stellt sich weiter die grundlegende Frage, inwiefern Resultate einer einzelnen Studie, also nicht aggregierte Daten, Patientinnen/Patienten und
der Offentlichkeit erlauben, sich ein besseres Bild zu Nutzen und Risiko eines Heilmittels oder einer Therapieform zu machen.

Relevante Personengruppen:

Ausdrtcklich begrusst wird die Forderung nach dem Einschluss relevanter Personengruppen («fairer Einschluss», ein ethisches Kriterium nach E.
Emanuel). Die Gender-gerechte Anpassung und damit die proaktive Bertcksichtigung von Frauen in der Forschung, ist wissenschaftlich-
methodologisch und aus Fairness-Griinden notwendig. Aber: statt nur Gender-Aspekte zu bertcksichtigen, misste man besser von «Inklusivitat»
und Bertuicksichtigung vieler anderer Gruppen sprechen. Dazu zahlt auch der Einschluss alterer Personen oder beispielsweise schwangerer
Frauen oder Personen mit gewissen Vor-Erkrankungen. Viele Gruppen sind aus Schutzgriinden oftmals bislang von der Forschung
ausgeschlossen. Stattdessen kann dies auch diskriminierend interpretiert werden, dahingehend, dass wichtige Forschungsdaten an diesen
Personengruppen fehlen und dementsprechend die Resultate spater fur diese Gruppen nur bedingt anwendbar sind.

Ein ethisch nicht zu 16sendes Dilemma bei Zufallsbefunden:
Generell wird das Recht auf Nicht-Wissen gestarkt, vgl. erlauternder Bericht (S.7): «...sollen das Recht zur Selbstbestimmung von teilnehmenden
Personen starken.» Insbesondere in Hinblick auf die Mitteilung von Ergebnissen (Zufallsbefunden) erscheint dies ethisch problematisch und sollte
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somit nicht primar erstrebenswert sein. Die Entstehung von Zufallsbefunden kann — bei Anwendung des Rechts auf Nicht-Wissen — die
Forschenden in eine Dilemma-Situation bringen. Wenn klinisch relevante Zufallsbefunde entstehen und diesen den Teilnehmenden vorenthalten
werden (da sie diese nicht wissen wollen), gibt es medizin-ethisch und haftungsrechtliche Situationen, die nicht vertretbar sein kénnen. Dies ist
insbesondere bei bildgebenden Zufallsbefunden der Fall. Wenn per Zufall eine zerebrale Raumforderung entdeckt wird (z.B. bei gesunden
Probanden im MRI), muss diese aus obigen Griinden mitgeteilt werden. Personen, die von ihrem Recht auf Nicht-Wissen Gebrauch machen,
dirften dann in eine solche Studie nicht eingeschlossen werden. Im erlduternden Bericht steht, dass Personen aufgrund der Anwendung des
Rechts auf Nicht-Wissen von Studien nicht ausgeschlossen werden dirfen (S.17). Diese Dilemma-Situation ist heikel und aktuell ungeldst.

Delegation von Aufgaben an swissethics:

Die geplante Aufgaben-Ubertragung von der Koordinationsstelle (kofam) des BAG auf swissethics wird viele Doppelspurigkeiten zukiinftig
verhindern und die Harmonisierung und Koordination der Ethikkommissionen zukunftig weiter erleichtern und verbessern. Die GDK plant,
swissethics erneut als verlasslichen Partner zu mandatieren und somit die Arbeit von swissethics formalisiert zu unterstiitzen. Finanziell andert
sich dadurch flr die Kantone nichts, da bereits heute swissethics durch die Kantone finanziert wird.

Die Revision der Verordnung kommt Covid-bedingt mit erheblicher Zeitverzégerung. Der Bundesrat hatte ja bereits 2019 die Verordnungsrevision
beschlossen. Es ist bekannt, dass wichtige und notwendige Anpassungen nur auf Gesetzesebene geregelt werden kénnen, beispielsweise
Fragen zur Einwilligung generell oder zur Akzeptanz mundlicher Einwilligungen. Der Zweckartikel (HFG Art. 1 Zweck; 1 Dieses Gesetz soll
Wirde, Persoénlichkeit und Gesundheit des Menschen in der Forschung schiitzen) sollte dann diskutiert und allenfalls erganzt werden, basierend
auf einem gesellschaftlichen Konsens hinsichtlich der Rolle der Studienteilnehmenden, weg vom rein schutzbeduirftigen Subjekt hin zur
Partnerin/zum Partner.

swissethics

Nachhaltigkeit als ein libergeordnetes Anliegen:

Die Gesellschaft steht mit Klimawandel und Fragen zur Nachhaltigkeit vor umfassenden, komplexen aktuellen und zukiinftigen
Herausforderungen. Auch die Forschungswelt ist verpflichtet, ihren Teil der Verantwortung zu ibernehmen. Zwingend vermieden werden muss
die sog. «Verschwendung» («waste») in der Forschung. Dies ist immer dann der Fall, wenn erzielte Ergebnisse nicht mit validierten Methoden
generiert werden und den wissenschaftlichen Anforderungen nicht gentigen. Oder aber, wenn Studien nicht zu Ende gefiihrt werden kénnen und
keine validierten Ergebnisse liefern, respektive, wenn ethische Kriterien unberticksichtigt sind. Studien und Projekte miissen auch gentigend
finanziell abgesichert sein, sodass sie nicht abgebrochen werden mussen.

Ferner ist auch die «Verschwendung» von wertvollen Ressourcen in der Forschung zu vermeiden. swissethics mochte darauf aufmerksam
machen, dass hier zukiinftig eine hdhere Sensibilitat bei allen Akteuren der Forschungsgemeinschaft gefordert werden muss.
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Revision KlinV - Bemerkungen zu einzelnen Artikeln des Entwurfs und zu deren Erlauterungen

Name/Firma | Art. Abs. Bst. Bemerkung/Anregung Antrag fiir Anderungsvorschlag
(Textvorschlag)
swissethics 2 1 f Die vorgeschlagene Terminologie und Definition entspricht nur f. Zufallsbefunde: Personenbezogene Ergebnisse,
dem GUMG, nicht aber der aktuellen Praxis und den aktuellen die im Rahmen eines klinischen Versuchs anfallen,
Standards, insbesondere nicht den internationalen Richtlinien aber nicht direkt angestrebt werden und fur die
und der Umsetzung bei swissethics zum Umgang mit Gesundheit der betroffenen Person von Bedeutung

Zufallsbefunden in der medizinischen Forschung. Es erscheint | sein konnen.
nicht sinnvoll, von der aktuellen Terminologie abzuweichen.

Der Umstand, dass im GUMG der Begriff
Uberschussinformationen verwendet wird, steht dem nicht
entgegen, im Gegenteil: Der Begriff, der im Rahmen der KlinV
zu verwenden ist, geht notwendigerweise tGber denjenigen der
Legaldefinition von Art. 3 lit. n GUMG hinaus.
«Uberschussinformationen werden — auch bedingt durch die Art
der Untersuchung — mit genetischen Untersuchungen in
Verbindung gebracht. Zufallsbefunde bei klinischen Versuchen
kénnen demgegeniber auch ein Auftreten im Rahmen von
Blutuntersuchungen, bildgebender Diagnostik oder
Beobachtungen sein.

swissethics 4a Ausdrucklich begrusst wird die Inklusivitat aller relevanten Art. 4a Einbeziehung und Reprasentativitat
Personengruppen in die Forschung und auch die Gender-
gerechte Anpassung und damit die proaktive Beriicksichtigung
von Frauen in klinischer Forschung.

1 Die Ein- und Ausschlusskriterien fur die
Teilnahme an einem klinischen Versuch
berlcksichtigen die Anforderungen an die
Wissenschaftlichkeit und an die Grundsatze der
Nicht-Diskriminierung. Die Ausgestaltung des
Rekrutierungsverfahrens gewahrleistet, dass
Selektionsverzerrungen vermieden werden.
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2 Entsprechend den Teilen der Bevolkerung,
welche vom mdglichen Nutzen und Risiken des
klinischen Versuchs betroffen sind, ist der
Ausschluss von Personen aufgrund ihres
Geschlechts, ihres Alters, ihrer sozio-
okonomischen Stellung, ihrer Ethnizitat oder
anderer diskriminierender Faktoren im Prifplan
ausdricklich zu begrinden.

3 Der Sponsor und die Prifperson achten ab
Beginn der Planung des klinischen Versuchs
bis hin zur Verbreitung der Ergebnisse auf die
Einhaltung der Prinzipien der Einbeziehung und
der Reprasentativitat.

swissethics

e bis

Es sollte berticksichtigt werden, dass nicht jede Studie
Zufallsbefunde generiert und eine Information nur dann
angebracht ist, wenn solche Ergebnisse zu erwarten sind. Bei
bildgebenden Untersuchungen ist dies in der Regel der Fall,
aber auch bei anderen Tests ist es moglich und ethisch
notwendig, das Risiko von Zufallsbefunden stark zu begrenzen.

e bis. Die Moglichkeit, falls zutreffend, dass
Zufallsbefunde entstehen.

swissethics

Dies ist eine sinnvolle Anforderung, aber prinzipiell selbstredend
bei der arztlichen Aufklarung/Forschungsaufklarung: Man erklart
vorab, warum man dies bespricht.

swissethics

7b

Die Verankerung neuer und zeitgemasser Methoden zur
Aufklarung und zur Einholung der Einwilligung der
Teilnehmenden (sog. e-consent) wird sehr begrisst. Hier
werden zukunftig neue Wege beschritten, um
Forschungsteilnahme zu ermdglichen und mit der Digitalisierung
Schritt zu halten. Auch international kann bei den sogenannten
dezentralisierten klinischen Versuchen die Schweiz zukiinftig
Forschungsteilnahme erméglichen.
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swissethics 8a 2 Vgl. das unter Allgemeine Bemerkungen Gesagte zur Dilemma- | ¢ (neu): wie mit klinisch relevanten
(neu) Situation bei der Entstehung von Zufallsbefunden und der Zufallsbefunden umgegangen wird, wenn

Anwendung des Rechts auf Nicht-Wissen (vgl. ¢ neu). Teilnehmende von ihrem Recht auf Nicht-Wissen
In einer solchen Situation verfligen die Forschenden tber Gebrauch machen.
Informationen, die potenziell das Leben einer Person retten d (neu): Eltern oder die gesetzliche Vertretung von
kénnen, ohne diese mitteilen zu dirfen. Dabei ist zu urteilsunfahigen erwachsenen Personen, die an
berlcksichtigen, dass Personen der Gesundheitsberufe der Forschung teilnehmen, missen darlber
verpflichtet sind, die Patientinnen und Patienten zum Wohle der | informiert werden, dass sie kein Recht auf Nicht-
Gesundheit zu unterstitzen. In der Praxis verlangen die Wissen haben, wenn Zufallsbefunde bei
Ethikkommissionen in der Regel den Ausschluss von Personen, | genetischen Untersuchungen entstehen.
die sich weigern, in solchen Situationen Uber Zufallsfunde
informiert zu werden.
Es sollte ein eigener Absatz (d) vorgesehen werden, um die
Frage der unmiindigen und urteilsunfahigen Personen zu
regeln. Denn das Recht auf Nichtwissen der Eltern und
gesetzlich Vertretenden wird insbesondere im Lichte des neuen
Art. 26 Abs. 2 GUMG eingeschrankt.

swissethics 19 2 und Der Verweis auf Arzneimittel, die von Landern zugelassen sind,

3 die unter Art. 13 HMG fallen, ist zu begriissen und wird die

Arbeit der Forschenden, Ethikkommissionen und
Zulassungsbehorde erleichtern, ohne die Sicherheit und die
Rechte der Teilnehmenden zu beeintrachtigen.

swissethics 23 und Diese Anforderung ist mit deutlichem Mehraufwand fir die Art. 23a Abs. 1°s

23a Forschenden und Ethikkommissionen verbunden, hilft jedoch,

die Gesuche wissenschaftlich-inhaltlich sowie formal-
administrativ umfassend nachzuverfolgen. Ein Amendement
sollte eingefordert werden kdnnen, wenn bei gerechtfertigten

Wenn neue wissenschaftliche Erkenntnisse es
rechtfertigen, neue Fragestellungen hinzukommen
oder um die Sicherheit der teiinehmenden
Personen zu gewahrleisten, kann die zustandige
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Griinden (zum Schutz der Teilnehmenden, wissenschaftlicher Ethikkommission jederzeit eine Aktualisierung des
Fortschritt) dies erforderlich ist. klinischen Versuchs in Form einer wesentlichen
Anderung oder eines neuen Gesuchs einfordern.

swissethics 36a 3 Der Begriff «xangemessene Frist» ist kritisch zu bewerten Die 3 Das BAG gibt innerhalb einer angemessenen
Ethikkommissionen haben klare Fristvorgaben, an die sie sich Frist von 30 Tagen eine Stellungnahme zuhanden
halten haben. Gewahrleistet sein muss, dass die Fristen der Ethikkommission Uber die Einhaltung der
gesamthaft eingehalten werden kdénnen. Eine Konkretisierung Strahlenschutzgesetzgebung sowie Uber die
der BAG-Frist ware wiinschenswert. Dosisbewertung ab.

swissethics 38 1 Bereits heute werden zahlreiche Meldungen an die Belassen trotz steigender Kosten

Ethikkommission nicht zeitgerecht oder oftmals gar nicht nach
rechtlichen Vorgaben durchgefiihrt. Uber das elektronische
Portal BASEC wurde fur einige Nichtverfolgungen ein sog.
Reminder-Prozess programmiert, um diese fehlenden
Dokumente einzufordern. Die nun neu und zusétzlich zu
meldenden Daten einer Studie wie erste Visite der ersten
teilnehmenden Personen (FPFV) oder globaler Abschluss
stellen zusatzliche Anforderungen. Diese Daten einzufordern —
man kann davon ausgehen, dass sie zunachst nicht freiwillig
eingetragen werden — bedeutet einen erheblichen Mehraufwand
fur die Ethikkommissionen. Ausserdem fallen zusatzliche Kosten
zur Programmierung und Nachverfolgung an. Auch mit
personellen Mehrkosten bei den Ethikkommissionen zur
Nachverfolgung und Einforderung muss gerechnet werden.

swissethics 38 2 Artikel 4.10.1/4.10.2 GCP fordert den sog. Progress Report,
auch wenn die Studie, aus welchen Griinden immer,
unterbrochen wird. Ergénzen, dass auch bei einer
Unterbrechung der Studie jahrlich solch ein Report vorgelegt
werden muss.
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swissethics 41 3 Die zusatzlichen Meldungen an die zusténdigen beteiligten 3: Meldung nur an Leit-Ethikkommission (statt
Ethikkommissionen kénnen nur via BASEC erfolgen. Auch diese | zustandigen beteiligten Ethikkommission; diese
geforderten Prozesse missen neu programmiert werden. Man streichen).
fragt sich, ob die beteiligten Ethikkommissionen, anders als die
Leit-Ethikkommission, agieren wirden. Dieser zusatzliche
Aufwand ist schwer begriindbar. Meldungen an lokale
Ethikkommissionen daher streichen.
swissethics 43 1 Dieser Artikel sollte umgeschrieben und an die internationalen 1. Die Prifperson legt der zustandigen
Richtlinien angeglichen werden. D.h. Safety-Reporting Gber in Ethikkommission einmal jahrlich einen
der Entwicklung befindliche Arzneimittel (einschliesslich Fortschrittsbericht (Progress Report)
vermarkteter Arzneimittel, die weiter untersucht werden) gemass | einschliesslich Prifplanabweichungen (Protokoll
ICH E2F (Development Safety Update Report) und Annual Deviations) und eine Liste der Ereignisse und
Progress Report gemass ICHE6(R2) (Art. 4.10.1). Mangel am zu untersuchenden Produkt nach
Artikel 2a Absatz 2 HMG beziehungsweise
Arzneimittelwirkungen nach den Artikeln 40-42 vor
und erstattet ihr daraus abgeleitet einen Bericht
Uber deren Schweregrad, deren Kausalitat zur
Intervention sowie Uber die Sicherheit der
teilnehmenden Personen.
swissethics 44 8 Die Einreichung ans BAG soll durch die Prifperson, nicht durch | 8. Die Prifperson reicht an das BAG ein.
die Ethikkommission erfolgen.
swissethics 57a 4 Die zusatzliche Meldung an die zustandige Ethikkommission Meldung an zustandige beteiligte Ethikkommission
erfordert ebenfalls eine BASEC-Anpassung ohne wirklichen ersatzlos streichen.
Mehrwert.
swissethics 67 1-3 Das SNCTP-Portal des BAG informiert die Offentlichkeit (iber Abs. 1 Das BAG kann diese Aufgabe an

klinische Versuche. Die Daten in SNCTP werden ausschliesslich
aus BASEC (bertragen, was bereits in Art. 64 Abs. 2
(Informationssystem der Kantone = BASEC) so benannt und
festgelegt wird. Aus Sicht der Ethikkommissionen ware ein
einziges Portal BASEC/SNCTP mit Verortung bei swissethics

swissethics auf der Grundlage eines offentlich-
rechtlichen Vertrags nach Artikel 10 der
Organisationsverordnung HFG delegieren.
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sinnvoll. Dieses einzige Portal wirde Doppelspurigkeiten
verhindern und ware kostengunstiger, da unnétige Schnittstellen
entfallen. Daruber hinaus gibt es weitere Grinde, die Biindelung
an einer Stelle anzustreben: Schon heute wird die Homepage
des SNCTP nicht anndhrend so rege frequentiert wie die
Homepage von swissethics.

swissethics

Anhang

29

Auch hier muss man annehmen, dass der Rekrutierungsstatus
durch fehlende Eintragung der Forschenden/Sponsoren nicht
aktualisiert wird.

10
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Revision KlinV - Weitere Vorschlage

Name/Firma | Art. Bemerkung/Anregung Textvorschlag
swissethics 7a (neu) d. Die mdgliche Bedeutung des Untersuchungsergebnisses flr die d. die mogliche Bedeutung des
betroffene Person sowie fur Familienangehérige und deren Recht auf Untersuchungsergebnisses fir die betroffene Person
Nichtwissen ist v.a. bei relevanten Befunden ethisch kaum vertretbar sowie fur Familienangehorige und deren Recht auf
und praktisch schwierig umzusetzen, wenn gewisse Angehoérige vom Nichtwissen oder Nicht-Vertretbarkeit des Rechts auf
Recht auf Nichtwissen Gebrauch machen wollen und andere nicht. Nichtwissen.
swissethics 9 Folgen des Widerrufs: Eine Anonymisierung einzelner Patientinnen 1. Bei Widerruf bleiben die Daten verschlusselt und
und Patienten in einer Studie ist bei Widerruf nicht méglich (s. ausgewertet. Es werden keine weiteren Daten erhoben.
swissethics Kommentar zu Art 25 und 26 HFV) und widerspricht auch
Sicherheitsaspekten (vgl. GCP).
swissethics 25 (aktuell) | Anpassung von Art. 25 als Folge der Uberarbeitung von Art. 4a. Die zustandige Ethikkommission Uberpruft
d. den Prifplan in Bezug auf:
5. die Berticksichtigung der Anforderungen der
Wissenschaftlichkeit und der Nicht-Diskriminierung
bei der Festlegung der Auswahlkriterien fur die zur
Teilnahme am klinischen Versuch vorgesehenen
Personen und ihrer Rekrutierung;
swissethics 23b (neu) Die Gultigkeitsdauer der von der Ethikkommission erteilten Bewilligung | Die Bewilligung der zustandigen Ethikkommission hat eine

sollte ab Beginn der Studie zeitlich begrenzt sein. Nach Art. 10 HFG
sollten die Sicherheit der Teilnehmenden und die wissenschaftliche
Relevanz regelmassig beurteilt werden. D.h. eine Neu-Beurteilung
eines Gesuchs mit Evaluation wichtiger neuer Information durch die
Ethikkommission alle finf Jahre ware sinnvoll. Somit kann der Schutz
der Teilnehmenden und die Qualitat der Forschung gewahrleistet
bleiben.

Man geht davon aus, dass die in Aussicht gestellte Revision ICH E6
mitbericksichtigt ist. Die Anwendung von ICH E6 4.10.1 und 4.10.2

Gultigkeitsdauer von fiinf Jahren. Die Ethikkommission
kann die Bewilligung nach Ablauf verlangern.

1"




Teilrevision Ausfiihrungsrecht HFG: Vernehmlassungsverfahren

verlangt, dass der Sponsor eine Bewertung jahrlich mit dem Progress
Report einreicht.

12
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Revision KlinV-Mep - Allgemeine Bemerkungen zum Entwurf und zum erlauternden Bericht

Name/Firma

Bemerkung/Anregung

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

Revision KlinV-Mep - Bemerkungen zu einzelnen Artikeln des Entwurfs und zu deren Erlauterungen

Name/Firma

Art. Abs. Bst. Bemerkung/Anregung

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)

swissethics

35 1 Dieser Artikel sollte umgeschrieben und an die internationalen
Normen angepasst werden (z. B. ISO14155, Art. 5.6.4/d).

Der Sponsor legt der zustéandigen Ethikkommission
einmal jahrlichen einen Fortschrittsbericht
(Progress Report) einschliesslich
Priufplanabweichungen (Protocol Deviations) und
eine Liste der schwerwiegenden unerwiinschten
Ereignisse und der Produktemangel nach Artikel 33
vor und erstattet ihr einen Bericht Gber deren
Schweregrad, deren Kausalitat zum Produkt und
zur Intervention sowie Uber die Sicherheit der
teilnehmenden Personen

13
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Revision KlinV-Mep - Weitere Vorschlage

Name/Firma

Art.

Bemerkung/Anregung

Textvorschlag

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

14
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Revision HFV - Allgemeine Bemerkungen zum Entwurf und zum erlauternden Bericht

Name/Firma

Bemerkung/Anregung

swissethics

e-consent:

Die nun mogliche elektronische Einwilligung wird die Forschung mit Personen und Weiterverwendung von Daten und Proben erleichtern und die
Rahmenbedingungen somit verbessern. Zu den genetischen Daten und der Mitteilung von Zufallsbefunden gilt das bereits unter KlinV Gesagte.
Es ist zu begrissen, dass das GUMG keinesfalls durch das HFG unterlaufen werden darf.

Generalkonsent:

Positiv ist der Einbezug der «prospektiven Weiterverwendung», d.h. der Weiterverwendung zukulinftig zu erhebender Daten oder der Entnahme
von biologischem Material bei zukinftigen Konsultationen. Der Vorschlag zur Pflicht der Institutionen im Gesundheitswesen, in angemessenen
Zeitabstanden den Generalkonsent erneut einzuholen, ist einerseits fur die Forschungsteilnehmenden Iastig (sie mlssen bereits jetzt viele
administrative Dokumente bei Spitaleintritt unterzeichnen) und andererseits ist es administrativ ein hoher Aufwand. Dieser Mehraufwand muss
gegen den vermeintlichen Nutzen — namlich dem Respekt den Teilnehmenden gegenliber — abgewogen werden. swissethics und die
Ethikkommissionen sind der Ansicht, dass der geforderte Aufwand nicht in Relation zum Nutzen steht.

Alle zwei Jahre resp. jahrlich nachzufragen, ob man an der Einwilligung festhalt, scheint ein tiberproportionaler Aufwand zu sein und sollte
gestrichen werden. Darlber hinaus wollen viele Patientinnen und Patienten nicht immer mit administrativen Belangen behelligt werden. Hinzu
kommt das Dokumentationsproblem: Die Dokumentation zur Anwendung des Widerspruchsrechts hat bereits bei der Einfihrung des
Generalkonsents resp. der Einflihrung des Widerspruchsrechts (an wenigen Spitalern der Schweiz) schlecht funktioniert. Die Dokumentierung der
Information und das Nachfragen zu gewissen Zeitpunkten dehnen diese Schwierigkeit aus und erhéhen sie auf ein unvertretbares Ausmass.
Auch ein Nachfragen z.B. alle fiinf Jahre lehnen die Ethikkommissionen ab. Die Einfihrung eines dynamic consents kdnnte diese Probleme
I6sen.

Zukunftig muss der Generalkonsent personenbezogen umgesetzt werden und nicht institutionsbezogen. Es kann nicht sein, dass Personen bei
Eintritt in verschiedene Spitaler x-mal erneut angefragt werden, ob sie ihre Daten und Proben zum Forschungszweck zur Verfiigung stellen
wollen (gleiche «Belastigung» wie beim Nachfragen alle zwei Jahre). Dies entsprache auch der Praxis bei der Einwilligung/dem fehlenden
Widerspruch bei der Organ-Transplantation (rein personenbezogen).

Umsetzung des Generalkonsents:

In Bezug auf den Generalkonsent reicht es nicht aus, nur das technische Verfahren (den e-consent) zur Identifizierung der Person, den Umfang
und die Art der Informationen, die der Person zur Verfiigung gestellt werden mussen, und das Verfahren im Falle eines Widerrufs der Einwilligung
zu regeln. Wie von swissethics im Februar 2019 zum Generalkonsent-Template betont wird, muss sichergestellt werden, dass nur Institutionen,
die die Standards fiir Datenregister und Biobanken einhalten, einen giiltigen Generalkonsent von den Teilnehmenden einholen kénnen. Ebenfalls
muss sichergestellt werden, dass die Governance-Strukturen in den Spitalern diese Standards gewahrleisten.

15
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Revision HFV - Bemerkungen zu einzelnen Artikeln des Entwurfs und zu deren Erlauterungen

Name/Firma | Art. Abs. Bst. Bemerkung/Anregung Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)
swissethics 2 Die vorgeschlagene Terminologie und Definition entspricht nicht | Art. 2 Anwendbare Bestimmungen
der aktuellen Praxis und den internationalen Standards, .
. . N ; . Folgende Bestimmungen der Verordnung vom 20.
insbesondere nicht den Richtlinien von swissethics zum Umgang . . .
. . L September 2013 Uber klinische Versuche (KlinV)
mit Zufallsbefunden in der medizinischen Forschung. Es . . R .
) . , . , sind sinngemass anwendbar:
erscheint daher nicht sinnvoll, von der aktuellen Terminologie _ .
abzuweichen. Ad Abgrenzung GUMG, siehe diesbeziigliche a. der Begriff der Zufallsfunde nach Artikel 2
Bemerkungen im Zusammenhang mit der KlinV. Buchstabe f:
swissethics 4 1 d Betrifft nur das Franzoésische und Italienische. Die d. assurer 'apport de connaissances et de
vorgeschlagene Formulierung ist verwirrend. Bitte compétences appropriées dans les domaines de la
umformulieren. sécurité des données et de la protection des
données.
swissethics 5 2 b Umformulierung analog zu Art. 32a Abs. 6 HFV, vgl. Kommentar | b. Anforderungen ...gewahrleisten und die
zu Art. 32a Abs.6 nationalen und internationalen Normen und
Standards fur die Weiterverwendung von Daten
und biologischem Material einhalten;
swissethics 8 1 d bis | Zufallsbefunde statt Uberschussinformation. Dies ist tiberall dort | d bis. gegebenenfalls die Méglichkeit, dass
zu korrigieren, wo es notwendig ist. (DE, FR, IT) Siehe Zufallsbefunde entstehen ;
diesbeziigliche Bemerkungen im Zusammenhang mit der KlinV.
swissethics 8 4 Betrifft nur das Franzosische und ltalienische: Es ist 4. Les mesures appropriées doivent étre prises afin
...sicherzustellen, dass die betroffene Person... d’assurer que...
swissethics 8 4 a Wie bereits unter KlinV ausgefuhrt bringt die Ankiindigung der 4a ersatzlos streichen.
Aufklarung keinen Mehrwert.
swissethics 9a Fir die Regelung der Frage von Kindern/Jugendlichen und 1bis. Eltern oder die gesetzliche Vertretung von

urteilsunfahigen Personen sollte ein eigener Absatz vorgesehen

urteilsunfahigen erwachsenen Personen, die an der

16
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werden. Denn das Recht auf Nichtwissen der Eltern und die
gesetzliche Vertretung wird insbesondere im Lichte des neuen
Art. 26 Abs. 2 GUMG eingeschrankt.

Forschung teilnehmen, miissen dartiber informiert
werden, dass sie kein Recht auf Nicht-Wissen
haben, wenn Zufallsbefunde bei genetischen
Untersuchungen entstehen.

swissethics 25 1 und Es ist zu begrissen, dass die Voraussetzungen zur Art. 25 Anonymisierung
2 Anonymisierung klarer definiert werden missen. Man firchtet 1 - . . .
) g . o Zur Anonymisierung biologischen Materials und
jedoch, dass die jetzt vorgeschlagene Eingrenzung zur Definition . .
- . ) A gesundheitsbezogener Personendaten missen alle
der Anonymisierung ebenfalls in Kirze keine Glltigkeit mehr . X o o .
.. . . Angaben, die allein oder in ihrer Kombination die
haben kénnte, da durch die Automatisierung der el .
; . . . Identifikation einer Person erlauben
Datenverarbeitung und die zunehmende Verknupfung im o . N
. . N . (Identifikatoren), vernichtet oder so verandert
Rahmen von Big Data eine Ruckverfolgung von Personen in den . .
. Lo werden, dass die Wiederherstellung des Bezugs zu
kommenden Jahren extrem leicht sein wird. Man muss davon . . O
) . dieser Person nur noch mit unverhaltnismassigem
ausgehen, dass die Daten nur noch «stark verschlusselt» (statt .
L .. . , Aufwand maglich ist.
anonymisiert) werden kdnnen. Daher reicht die blosse
Vernichtung ... des Namens, der Adresse, des Geburtsdatums 2 Die Anonymisierung hat gemass einer auf dem
und der charakteristischen Identifikationsnummern der aktuellen Stand der Wissenschaft und Technik
betroffenen Personen oder die Vernichtung des Schliissels nicht | basierenden Methode zu erfolgen, die den
aus, um die damit verbundenen Personendaten oder jeweiligen Bedingungen und Zielen des
biologischen Proben als anonymisiert zu betrachten. Forschungsprojekts Rechnung tragt. Die
Veranderung oder Vernichtung der Identifikatoren,
Da in der Datenschutzgesetzgebung an dem Begriff der . |ng chtung "
- e ) insbesondere des Namens, der Adresse, des
Anonymisierung festgehalten wird, ist die Ubergangslésung zwar . , .
o . s Geburtsdatums und eindeutig kennzeichnender
akzeptabel, aber wahrscheinlich wenig zukunftsfahig. P . .
Identifikationsnummern, gentigt nicht, damit die
Personendaten oder die biologischen Proben als
anonymisiert gelten kénnen.
3 Die Anonymisierungsmethode ist zu
dokumentieren, einschliesslich des Risikos einer
Re-Identifizierung, das in Bezug auf das
Forschungsprojekt fortbesteht.
swissethics 26 1-3 Seit Einfihrung HFG wird an den Spitalern der Schliissel quasi Art. 26 Verschlisselung

niemals bei einer unabhangigen Stelle aufbewahrt. Grund ist,
dass bei Investigator-Projekten die Projektleitung (die
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Prifperson) die Patientinnen und Patienten selbst kennen und
Zugang sowohl auf Original- als auch Studiendaten (CRF, SAE-
Formulare) haben missen. Fir die Projektleitung sind die Daten
nicht verschlisselt. Deshalb macht die strikte Trennung der
Daten- und Schliisselaufbewahrung hdchstens bei
retrospektiven Daten einen Sinn.

Die Klarstellung, dass die Verschlisselung den anerkannten
Standards in diesem Bereich entsprechen muss, ermaéglicht es,
ein hohes Mass an Vertrauen zu wahren und sich gleichzeitig an
die schnellen Entwicklungen in diesem Bereich anzupassen.

' Biologisches Material und gesundheitsbezogene
Personendaten gelten im Sinne der Artikel 32
Absatz 2 und 33 Absatz 2 HFG als korrekt
verschlUsselt, wenn es ohne Zugang zum Schllssel
oder zu den Quelldaten nur noch mit
unverhaltnismassigem Aufwand moglich ist, das
Material und die Daten einer bestimmten Person
zuzuordnen.

2 Der Schiiissel inerim-G I

| il lon P _die nicl

£ | okt betoiligtist I
Material-_beziel o D | I

“ss den C o b Atikel 5 AL
aufbewahrt-werden- (aktuelle Fassung)

2 Die Verschlusselung hat gemass einer auf dem
aktuellen Stand der Wissenschaft und Technik
basierenden Methode zu erfolgen, die den
jeweiligen Bedingungen und Zielen des
Forschungsprojekts Rechnung tragt. Die
Veranderung oder Vernichtung des Schlissels
genugt nicht, damit die Personendaten oder die
biologischen Proben als anonymisiert gelten
kénnen.

3 Die Verschlusselungsmethode ist zu
dokumentieren, einschliesslich des Risikos einer
Re-Identifizierung, die in Bezug auf das
Forschungsprojekt fortbesteht.

swissethics

27

Sehr problematisch, schrankt dieser Artikel doch die Mdglichkeit
zur Decodierung drastisch ein. Es stort vor allem, dass
offensichtlich falsche Daten in einer Liste nicht korrigiert werden
kdnnen (Recht auf Korrektur).

Art. 27 l6schen

18
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swissethics

32

2 und

Siehe das bereits im Allgemeinen zum Generalkonsent Gesagte.

Die Wiederanfrage komplett streichen. Ein administrativer nicht
zu rechtfertigender Aufwand, der vorrangig von
Datenschutzexperten und einigen Patientenorganisationen
gefordert wird. Die betroffenen Patientinnen und Patienten in
oftmals vulnerablen Situation wiinschen an den Spitélern nicht
unbedingt standige Nachfragen. lhre Personlichkeitsrechte
werden dadurch nicht verletzt.

Mit der Revision des Bundesgesetzes (ber das elektronische
Patientendossier (EPDG) und der moglichen und avisierten
Einflhrung des EPD schweizweit mit einem zusatzlichen
integrierten nationalen Generalkonsent kdnnten diese beiden
Paragraphen schnell obsolet werden oder nur noch hinderlich
sein.

Art. 32 Abs. 2 und Abs. 3 sollten vollstandig
gestrichen werden.

swissethics

32

Transition: Neu-Anfrage sehr sinnvoll mit Erreichen der
Volljahrigkeit

swissethics

36

Es wird begrtisst, dass explizit erwahnt wird, dass die
Ethikkommissionen bei Weiterverwendungsprojekten die
wissenschaftliche Qualitat der Projekte beurteilen (vgl. Art. 51
HFG).

In der Bewilligungspraxis wird beobachtet, dass
Forschungsprojekte (und Register) immer wieder Anderungen
bei Forschungsfragen aufbringen, die bis anhin nicht
bewilligungspflichtig sind, da es keine Melde- /
Bewilligungspflicht (fiir wesentliche Anderungen) bei diesen
Projekten gibt.

Um hier kinftig eingreifen zu kénnen, u.a. wegen Bedenken der
wissenschaftlichen Qualitat im Verlauf der Projekte, braucht es
einen Zusatz.

Art. 36a Anderungen

" Wesentliche Anderungen am bewilligten
Forschungsprojekt missen vor ihrer Durchfiihrung
von der Ethikkommission bewilligt werden.

2 Die Projektleitung reicht der Ethikkommission die
Gesuchsunterlagen ein, die von der Anderung
betroffen sind. Sie informiert gleichzeitig tber die
Griinde der Anderung.

3 Als wesentliche Anderungen gelten:

a. Anderungen des Forschungsplans, welche die
Zielsetzung des Forschungsprojekts betreffen;
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b. Anderungen des Forschungsplans, welche
mindestens eine zentrale Fragestellung des
Forschungsprojektes betreffen.

4 Die Ethikkommission entscheidet Uber
wesentliche Anderungen innerhalb von 30 Tagen.
Artikel 16 ist sinngemass anwendbar.

5 Findet das Forschungsprojekt an mehreren Orten
statt und liegt ein Durchflihrungsort ausserhalb der
Zustandigkeit der Ethikkommission, die die
Bewilligung erteilt hat, so richtet sich das Verfahren
sinngemass nach Artikel 17.
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Revision HFV - Weitere Vorschlage

Name/Firma | Art. Bemerkung/Anregung Textvorschlag
swissethics 2 (aktuell) | Anpassung von Art. 2 als Folge der Uberarbeitung von Art. 4a KlinV. Art. 2 Anwendbare Bestimmungen
Folgende Bestimmungen der Verordnung vom 20.
September 2013 Uber klinische Versuche (KlinV) sind
sinngemass anwendbar:
b. die Vorgaben betreffend:
3. die Einhaltung der Prinzipien der Einbeziehung
und der Reprasentativitat nach Artikel 4a
swissethics 9 Abs. 1 lit. | Die Mdglichkeit, eine mindliche Einwilligung einzuholen, ist derzeit auf | a. es sich um ein Forschungsprojekt der Kategorie A nach
a (aktuell) | urteilsfahige Erwachsene beschrankt. Das Gesetz verbietet jedoch dieser Verordnung mit-urteilstadhigen-Erwachsenen
nicht, diese Mdéglichkeit auch auf minderjahrige und nicht urteilsfahige handelt;
Erwachsene auszudehnen, was in ihrem Interesse ware. Es ist wichtig,
diese vulnerablen Bevdlkerungsgruppen in die Forschung
einzubeziehen, damit sie von den Vorteilen der Forschung profitieren
kénnen. Darlber hinaus ist es mit den heutigen technischen Mitteln
maoglich, die Identitat der Eltern/der gesetzlichen Vertretung zu
Uberprifen, die mundlich, insbesondere telefonisch, um ihre jeweilige
Einwilligung in die Forschung gebeten werden.
swissethics 9a Abs. 4 Die Bestimmung muss auch der Revision des GUMG und dem neuen Die Eltern minderjahriger Kinder und die gesetzliche
(neu) Art. 26 Abs. 2 GUMG Rechnung tragen, der das Recht auf Nicht- Vertretung missen dartber informiert werden, dass sie
Wissen fur Eltern und gesetzliche Vertretungen bei Zufallsbefunden im | kein Recht auf Nicht-Wissen haben, wenn im
Zusammenhang mit einer genetischen Untersuchung ausschliesst. Zusammenhang mit einer genetischen Untersuchung
Zufallsfunde entstehen.
swissethics Art. 10 Folgen des Widerrufs: Eine Anonymisierung einzelner Patientinnen 1. Bei Widerruf bleiben die Daten verschlisselt und

und Patienten in einem Projekt ist bei Widerruf nicht moéglich (s.
swissethics Kommentar zu Art 25 und 26 HFV).

ausgewertet. Es werden keine weiteren Daten erhoben.
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swissethics

32aal. 6
(neu)

Berlicksichtigung der nationalen und internationalen Standards fiir
Weiterverwendung von Daten und Proben.

6. Um die Rechte der betroffenen Personen und die
Qualitat der biologischen Daten und Proben zu wahren, ist
jede Institution, die die Einwilligung fur unbestimmte
Forschungszwecke verwendet, verpflichtet, die nationalen
und internationalen Normen und Standards fur
Weiterverwendung von Daten und Proben einzuhalten.

swissethics

Kapitel 2

Es fehlt die Definition des Projektendes. In Anlehnung an die
Verordnungen Art. 38 KlinV «Als Abschluss gilt der letzte Folgebesuch
der letzten teilnehmenden Person (Follow up visit), sofern im Prufplan
nichts anderes bestimmt ist», kdnnte dies auch in Kapitel 2 so definiert
werden.

In Anlehnung an das Projektende kann dann auch eine
Aufbewahrungsdauer definiert werden inkl. Archivierungszeit und, falls
zutreffend, der Moglichkeit des Nachweises einer Schadigung
innerhalb von 20 Jahren analog zur KlinV.

swissethics

Kapitel 3,
Art. 36 und
Art. 40

Das Ende des Forschungsprojekts sollte der Abschluss aller
projektbezogenen Aktivitaten sein, d.h. das Ende der Datenerfassung
und der Datenanalyse.
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Revision OV-HFG - Allgemeine Bemerkungen zum Entwurf und zum erlauternden Bericht

Name/Firma

Bemerkung/Anregung

swissethics

Expertise der Mitglieder der Ethikkommissionen:

Da Gesuche zur Forschung mit Personen und zur Weiterverwendung von Daten und Proben heute einen Grossteil der Einreichungen bei den
Ethikkommissionen darstellen, ist eine Erweiterung der Expertise zur Beurteilung solcher Projekte (Art. 6 Abs. 1) zu begriissen. Ebenfalls ist die
Expertise in Informationstechnologie im Gesundheitswesen heute sicherlich Standard bei der Beurteilung der Gesuche angesichts zunehmender
technischer Moéglichkeiten im Rahmen der Digitalisierung.

swissethics-kofam:

Die «Entflechtung» der Aufgabenteilung zwischen der Koordinationsstelle beim BAG (kofam) und swissethics wird zukunftig die Grundlage sein,
speditiver und zielflihrender zu arbeiten. Das Informationssystem der Kantone (BASEC) hat sich als stabiles und gutes Portal etabliert, um die
notwendigen Forschungsdaten strukturiert zur Verfigung zu stellen und erlaubt den Ethikkommissionen darlber hinaus, untereinander sowie mit
Forschenden und Sponsoren strukturiert und koordiniert zu arbeiten. Die geplante Ubertragung der Aufgaben an swissethics wird
ausserordentlich begrusst. Bislang besteht ein Dienstleistungsvertrag zwischen dem BAG und swissethics zur Erflillung diverser Aufgaben. Neu
kann swissethics mit einem Abgeltungsvertrag verschiedene Aufgaben erflllen. Die geplante Mandatierung von swissethics durch die GDK bildet
die Grundlage fir dieses neue Vorgehen.

Registrierung und SNCTP:

Bislang flihrt swissethics ein (einfaches) Register (RAPS, Registry of All Projects in Switzerland), in welchem alle bewilligten klinischen Versuche
und Forschungsprojekte tabellarisch publiziert werden. Darliber hinaus werden aktuell die Daten aus BASEC ans BAG geliefert und ins dort
ansassige SNCTP transferiert (nur klinische Versuche, flr welche die Registrierungspflicht besteht). Die Verantwortlichkeit fir SNCTP liegt beim
BAG. Wenn die Verantwortlichkeit des SNCTP an swissethics delegiert wiirde, hatte dies inhaltlich und prozedural viele Vorteile:
Verantwortlichkeit bei nur einer Institution in einem einzigen Portal (die Daten stammen ohnehin ausschliesslich aus BASEC), Verschlankung von
Prozessen und Kosteneinsparungen fir Schnittstellen.

Rechtlicher Hintergrund, der die Moéglichkeit dazu gibt: Wahrend Art. 56 HFG im Jahr 2020 die Schaffung eines Informationssystems der Kantone
im Zusammenhang mit der Revision des HMG festlegte, wurden Art. 55 HFG und Art. 10 OV-HFG nicht geandert. In diesen nicht revidierten
Artikeln bliebt die Koordination eine Aufgabe des BAG. Die nun vorgeschlagene neue L6sung kann Klarheit schaffen, in dem sie alle Aufgaben
der Verfahrenskoordination (analog zu Art. 56aHFG) mit der Fihrung des 6ffentlichen Registers an swissethics Ubertragt. Dies entsprache ganz
der Delegationsregel im 2. Absatz von Art. 55 HFG.
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Revision OV-HFG - Bemerkungen zu einzelnen Artikeln des Entwurfs und zu deren Erlauterungen

Name/Firma

Art.

Abs.

Bst.

Bemerkung/Anregung

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)

swissethics

6

2

Der folgende Satz zur Ethikkommission ist problematisch: «Sie
ist so zusammenzusetzen, dass eine sachgerechte Beurteilung
des Gesuchs gewahrleitet ist.» Dies impliziert, dass eine nicht-
sachgerechte Beurteilung durch die Ethikkommission méglich
erscheint und kann zusatzliche Rekurse nach sich ziehen mit
dem Argument, dass formal keine sachgerechte Beurteilung
gegeben sei. Dies sollte vermieden werden.

Sie.| d .
sachgerechte Beurtelung-des-Gesuchs
Sheloitet ist.

swissethics

10

Die neu formulierten Art. 10 und 10a bringen die gewlinschte
Klarung der Aufgabenverteilung zwischen dem BAG und
swissethics und werden sehr begrusst. Widersprichlich kann
unter Art. 10 Abs. 1a verstanden werden, dass es um die
Koordination der Ethikkommission untereinander und nicht die
Koordination der Ethikkommission mit den Prifbehdrden
handelt. Ersteres soll bekanntlich an swissethics delegiert
werden. Hier ware eine konkretere Formulierung sinnvoll, um
Widerspriichlichkeiten vorzubeugen.

a. es fuhrt eine Koordinationsstelle zur Koordination

der Ethikkommissionen mit weiteren Prifbehorden
nach Art. 55 Abs. 1 HFG.

swissethics

10a

Durch die Ubertragenen Aufgaben kann sich swissethics weiter
professionalisieren und die erfolgreiche Arbeit der vergangenen
Jahre fortsetzen. Die im Verordnungsartikel sehr offene
gehaltene Formulierung erlaubt eine passende vertragliche
Ausgestaltung.

swissethics

11a

Die zu klarende Frage, ob nicht ein einziges Portal, verwaltet von
swissethics zielfihrender, speditiver und kostengunstiger ware
(BASEC/SNCTP) sollte nochmals aufgegriffen werden. Die
Homepage von kofam des BAG inkl. SNCTP wird nicht so haufig
frequentiert, wahrend die Homepage swissethics zahlreiche
Aufrufe tagtaglich verzeichnet. Da die Anforderungen an
Transparenz mit der VO-Revision umfassend steigen und nun
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auch Ergebnisse in Laien-verstandlicher Form in Landessprache
zur Verfligung gestellt werden missen, ware es sinnvoll, wenn
auf der Homepage swissethics zum einen die
Registrierungsdaten (BASEC/SNCTP) ersichtlich waren und
andererseits die Publikationen der Ergebnisse dort zuganglich
waren.
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Revision OV-HFG - Weitere Vorschlage

Name/Firma

Art.

Bemerkung/Anregung

Textvorschlag

swissethics

6

Statt 3 Mitglieder fix sollte eine Erhéhung bis auf 5 Personen mdglich
sein, um allfallige Ausstande und Interessenkonflikte der Mitglieder des
Gremiums mit zu berlcksichtigen.

Revision VStFG - Allgemeine Bemerkungen zum Entwurf und zum erlauternden Bericht

Name/Firma

Bemerkung/Anregung

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

Revision VStFG - Bemerkungen zu einzelnen Artikeln des Entwurfs der Anderung und zu deren
Erlauterungen

Name/Firma

Art.

Abs. | Bst. Bemerkung/Anregung

Antrag fiir Anderungsvorschlag
(Textvorschlag)

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.
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Revision VStFG - Weitere Vorschlage

Name/Firma

Art.

Bemerkung/Anregung

Textvorschlag

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.
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Landeskanzlei B A S E L ﬂ
Kasernenstrasse 31 =
st LANDSCHAFT R
T 061 552 50 08 REGIERUNGSRAT

landeskanzlei@bl.ch
www.bl.ch

Regierungsral, Kasernenstrasse 31, 4410 Liestal

Eidgendssisches Departement des Innern
3003 Bern

Per Mail an biomedizin@bag.admin.ch uncf
gever@bag.admin.ch

Liestal, 15. Augusf 2023
VGD/ATG/UK

Teilrevision des Ausfiihrungsrechts zum Bundesgesetz liber die Forschung am Menschen,
Stellungnahme

Sehr geehrter Herr Bundesprasident
sehr geehrte Damen und Herren

Wir bedanken uns fir die Gelegenheit zur Stellungnahme zum oben erwédhnten Geschaft.

Gerne teilen wir lhnen mit, dass wir die vorliegende Teilrevision des Ausflihrungsrechts zum Bun-
desgesetz Uber die Forschung am Menschen im Grundsatz begriissen. Mit der Revision kdnnen
Zustandigkeiten geklrt, dem technischen Fortschritt und insbesondere der zunehmenden Digitali-
sierung Rechnung getragen und dank der Anpassung an internationale Vorgabhen der Forschungs-
standort Schweiz gestarkt werden.

Beziiglich den Details verwiesen wir auf die Stellungnahme der Schweizerischen Konferenz der
Gesundheitsdirektorinnen und -direktoren (GDK), welcher wir uns vollumfanglich anschliessen.

Wir ersuchen Sie, die Ausfihrungen der GDK bei der weiteren Bearbeitung des Geschéfts zu be-
rticksichtigen, und danken lhnen flr lhre BemUhungen.

Hochachtungsvoll

Monica Gschwind Elisabeth Heer Dietrich
Regierungsprasidentin Landschreiberin
Beilage:

— Stellungnahme GDK



GDK

Konferenz der kantonalen Gesundheits- Haus der Kantone
direktorinnen und -direktoren Speichergasse 6, CH-3001 Bern
Conférence des directrices et directeurs +41 31356 20 20

cantonaux de la santé office@gdk-cds.ch

Conferenza delle direttrici e dei direttori www.gdk-cds.ch

cantonali della sanita

(Versand per Mail)

Eidg. Departement des Innern
Bundesamt fir Gesundheit
biomedizin@bag.admin.ch
gever@bag.admin.ch

4-1-2 /LG
Bern, 22. Juni 2023

Vernehmlassung zur Teilrevision des Ausfiihrungsrechts zum Bundesgesetz liber die Forschung
am Menschen: Stellungnahme der GDK

Sehr geehrter Herr Bundesrat
Sehr geehrte Damen und Herren

Wir bedanken uns fir die Méglichkeit im Rahmen des Vernehmlassungsverfahrens zur Teilrevision des
Ausfuhrungsrechts zum Bundesgesetz tber die Forschung am Menschen (HFG) Stellung beziehen zu
kdnnen.

Grundsatzlich

Die Schweizerische Konferenz der kantonalen Gesundheitsdirektorinnen und -direktoren (GDK) begriisst
den zielfUhrenden Entwurf des Ausflhrungsrechts HFG. Mit der Revision kénnen Zustandigkeiten geklart
werden, dem technischen Fortschritt und insbesondere der zunehmenden Digitalisierung wird Rechnung
getragen und dank der Anpassung an internationale Vorgaben wird der Forschungsstandort Schweiz ge-
starkt.

Die GDK stutzt sich in ihrer Stellungnahme unter anderem auf die Stellungnahme der Schweizerischen
Vereinigung der Forschungsethikkommissionen (swissethics), die den Vollzug in den Kantonen verant-
worten. Ein Grossteil der Anpassungen der Verordnungen betreffen Punkte in der Umsetzung des HFG
durch die Ethikkommissionen. Auf diese Punkte wird in der vorliegenden Stellungnahme nicht detailliert
eingegangen. Die Rickmeldung zu diesen spezifischen Vollzugsfragen kann der Stellungnahme von
swissethics entnommen werden.

Organisationsverordnung zum Humanforschungsgesetz (OV-HFG)

Die GDK begrisst die angestrebte Aufgabenteilung zwischen dem Bundesamt fiir Gesundheit (BAG,
kofam) und swissethics sehr (Art. 10a Ov-HFG). Swissethics wird in der Rolle der Koordinatorin der kan-
tonalen Ethikkommissionen gestarkt und wird weiterhin zum harmonisierten Vollzug beitragen. Die GDK
hat sich an ihrer Plenarversammlung vom 1. Juni 2023 zur Stitzung der Rolle von swissethics ein Man-
dat verabschiedet.

Die GDK begrisst ein einheitliches Portal / Register (Swiss National Clinical Trials Portal oder Business
Administration System for Ethics Committees). Die GDK sieht aber auch die Problematik, dass der
Handlungsspielraum einer Verordnungsteilrevision limitiert ist. Es soll deshalb an dieser Stelle angeregt
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werden, im Rahmen einer zukinftigen Gesetzesrevision des HFG diese Frage aufzunehmen und Abkla-
rungen zu treffen, ob ein einheitliches Einreiche- und Informationsportal fir alle Akteure umsetzbar ware.

Verordnung uiber klinische Versuche (KlinV)

Die Anpassungen in der KlinV werden begrisst. Da sich die kantonalen Ethikkommissionen und swis-
sethics zur Ausgestaltung einzelner Artikel aussern, wird in der vorliegenden Stellungnahme auf eine de-
taillierte Eingabe verzichtet. Auf einige Punkte méchten wir aber speziell hinweisen und Anderungen be-
antragen:

Antrag:

Art. 4a Die Inklusivitat aller relevanten Personengruppen wird ausdrtcklich begrusst. Wir bitten
jedoch um eine Erganzung, die ausdriicklich eine Begriindungspflicht im Prifplan fordert,
sollten Teile der Bevolkerung, welche vom mdglichen Nutzen und Risiken des klinischen
Versuchs betroffen sind, aufgrund ihres Geschlechts, ihres Alters, ihrer sozio-6konomi-
schen Stellung, ihrer Ethnizitat oder anderer diskriminierender Faktoren von der Studie
ausgeschlossen werden.

Art. 36a Abs. 3 Anpassung: Das BAG nimmt innerhalb einer Frist von 30 Tagen zuhanden der Ethikkom-
mission Stellung [...].

Art. 41 Abs. 3 Anpassung: [...] so erstattet die koordinierende Prifperson die Meldung [...] innert glei-
cher Frist auch der leitenden Ethikkommission.

Humanforschungsverordnung (HFV)

Die Anpassungen in der HFV werden begrusst. Auf folgende Punkte wird aber zusatzlich hingewiesen
und Anpassungen beantragt:

Antrag:

Art. 9 Abs. 1 Bst a Die Moglichkeit, eine mundliche Einwilligung einzuholen, ist derzeit auf urteilsfa-
hige Erwachsene beschrankt. Die Covid-19 Pandemie hat deutlich gemacht,
dass es durchaus maglich sein muss, auch weitere urteilsunfahige Personen in
die Forschung einzubeziehen. Die mundliche Einwilligung kann durch die ge-
setzliche Vertretung erfolgen.

Anpassung: a. es sich um ein Forschungsprojekt der Kategorie A nach dieser

Verordnung miturteilstahigen-Erwachsenen-handelt

Art. 9a Fur die Regelung der Frage von Kindern/Jugendlichen und urteilsunfahigen Per-
sonen sollte ein eigener Absatz vorgesehen werden.
Ergénzen mit einem Absatz zu Kindern/Jugendlichen und urteilsunfahigen Per-
sonen

Stammzellenforschungsverordnung (VStFG)

Die Anpassungen an der VStFG werden begrisst. Minimale Anpassungen resp. Konkretisierungen wer-
den angeregt:

Antrag:

Art. 3 Abs. 2 Eine konkrete Angabe zur minimalen Bedenkfrist sollte genannt werden, damit die Vor-
gabe umsetzbar und Uberprifbar wird.

Art. 11 Die erforderliche Qualifikation des Personals sollte definiert werden.

Art. 13 Bst. d Der Punkt 2 sollte prazisiert werden, dass es sich um eine schriftliche Form der Einwilli-
gung handelt.
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GDK

Erlauternder Bericht

Der Vorstand der GDK hat im Herbst 2022 keiner Sockelfinanzierung von swissethics zugestimmt, son-
dern sich daflir ausgesprochen, swissethics mittels ideellem Mandat zu starken und anzuerkennen. Die
Plenarversammlung der GDK hat am 1. Juni 2023 ein entsprechendes Mandat verabschiedet. Die Finan-
zierung von swissethics erfolgt nach wie vor iber die Beitrage der Tragerkantone. Deren Beitrage sind
entsprechend der zu erflillenden Aufgaben festzulegen.

Antrag: Wir bitten, Kapitel 2.5 «Organisationsverordnung zum Humanforschungsgesetz» des erlautern-
den Berichts bei den Ausfiihrungen zum Art. 10a entsprechend zu korrigieren.

Mehraufwand fiir die Kantone

Die Teilrevision des Ausfiihrungsrechts HFG bringt viele zielfliihrende Verbesserungen. Diese sind aber
auch mit etlichen neuen Anforderungen verbunden, die nicht nur einen Mehraufwand fur die Forschen-
den bedeutet, sondern auch fiir die kantonalen Ethikkommissionen. Als Beispiel kann die Laien-Doku-

mentation in mehreren Sprachen genannt werden.

Antrag: Wir bitten, diesem Mehraufwand fiir die Kantone Rechnung zu tragen und im erlauternden Be-
richt zu spezifizieren.

Wir bedanken uns flr die Berlicksichtigung unserer Anliegen und stehen bei Fragen gerne zur Verfu-
gung.

Freundliche Griisse

o fit

Regierungsrat Lukas Engg{berger Michael Jordi
Prasident GDK Generalsekretar
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Conseil d’Etat CE
Staatsrat SR

Route des Arsenaux 41, 1700 Fribourg
ETAT DE FRIBOURG

STAAT FREIBURG T +41 26 305 10 40
www.fr.ch/ce

Conseil d’Etat
Route des Arsenaux 41, 1700 Fribourg

PAR COURRIEL

Département fédéral de l'intérieur DFI
Monsieur Alain Berset

Président de la Confédération
Inselgasse 1

3003 Bern

Courriel : biomedizin@bag.admin.ch
gever(@bag.admin.ch

Fribourg, le 26 juin 2023

2023-517
Réponse a la consultation sur la révision partielle du droit d’exécution de la LRH

Monsieur le Président de la Confédération,

Le 26 avril 2023, le Conseil fédéral a chargé le Département fédéral de I’intérieur de consulter ses
partenaires sur la révision partielle du droit d’exécution de la loi fédérale relative a la recherche sur
I’étre humain. Nous vous remercions de nous donner 1’opportunité de nous positionner sur cette
révision partielle.

Nous saluons les changements prévus et n’avons pas de remarque particulieére. Nous relayons
cependant les inquiétudes du Département de psychologie de la Faculté des lettres et des sciences
humaines de 1I’Université de Fribourg a propos de I’invisibilité de la sant¢ mentale et des troubles
psychiques dans les dispositions. Ce domaine a des contraintes propres. Vous trouverez une
remarque a ce propos dans le formulaire.

En vous remerciant encore de nous avoir consulté, nous vous prions de croire, Monsieur le
Président de la Confédération, a 1’assurance de nos sentiments les meilleurs.

Au nom du Conseil d’Etat :

Didier Castella, Président

Didier Castella

Signature électronique qualifiée - Droit suisse

Danielle Gagnaux-Morel, Chanceliere d’Etat

Danielle Gagnaux-Morel

Signature électronique qualifiée - Droit suisse

L original de ce document est établi en version électronique
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Conseil d’Etat CE
Page 2 de 2

Annexe

Formulaire de réponse a la consultation

Copie

a la Direction de la formation et des affaires culturelles, pour elle et le Service des affaires universitaires ;
a la Direction de la santé et des affaires sociales ;

a la Chancellerie d'Etat.



Révision partielle du droit d’exécution de la LRH: procédure de consultation

Prise de position donnée par

Nom / société / organisation : Etat de Fribourg

Abréviation de la société / de I'organisation :

Adresse : Route des Arsenaux 41, 1700 Fribourg
Personne de contact : Sabine Baeriswyl

Téléphone : 0263051247

E-Mail : sabine.baeriswyl@fr.ch

Date : 6 juin 2023

Remarques importantes :
1. Nous vous prions de ne pas modifier le formatage de ce formulaire et de ne remplir que les champs gris.
2. Utilisez une ligne par article, alinéa et lettre ou par chapitre du rapport explicatif.

3. Veuillez faire parvenir votre prise de position sous forme d’'un document Word d'ici au 16 aoat 2023 aux adresses suivantes :
biomedizin@bag.admin.ch; gever@bag.admin.ch

4. Le champ « nom/société » n'est pas obligatoire.

Nous vous remercions de votre collaboration!
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Révision partielle du droit d’exécution de la LRH: procédure de consultation

Révision OClin - Commentaires généraux sur le projet de révision et sur le rapport explicatif

Nom/société

Commentaire / observation

Etat de
Fribourg

Nous saluons les changements prévus et n’avons pas de remarque particuliére. Nous relayons cependant les inquiétudes du Département de
psychologie de la Faculté des lettres et des sciences humaines de I'Université de Fribourg a propos de l'invisibilité de la santé mentale et des
troubles psychiques dans les dispositions. Ce domaine a des contraintes propres. Nous ne savons pas si cela est réglé dans les bases légales
supérieures. Voici le commentaire du Département de psychologie :

Die Neuregelungen sind insgesamt zu begriissen. Die vorgesehenen Verédnderungen sind nachvollziehbar. Folgende Punkte sollten
berticksichtigt werden:

- Die Bestimmungen und Ausfiihrungen beziehen sich ausschliesslich auf medizinische, biologische, chemische oder
pharmazeutische Versuche. Die Besonderheiten der Forschung am Menschen aus Sicht der psychischen Gesundheit bzw. zu
psychischen Stérungen finden sich weder in den Formulierungen noch in den Beispielen wieder. Dies erschwert die Forschung am
Menschen mit psychischen Stérungen.

- Bestimmungen zu Versuchen bei nicht einwilligungsfédhigen Menschen (z.B. Kinder und Jugendliche) sollten explizit in Beispielen
ausgefiihrt werden. Dies betrifft beispielsweise das Vorgehen im Zusammenhang mit dem Recht zum Informationserhalt oder
Nichteinstimmen in den Erhalt von ,Uberschussinformationen®: Sollen Kinder oder Jugendliche, die geméss Kinderschutzgesetzt
einwilligungsfahig sind, wenn sie belegen kénnen, dass sie den Sinn, Zweck, den Inhalt und den Ablauf des Forschungsprojekts
kognitiv nachvollziehen kénnen, entscheiden, welche Informationen sie zur psychischen Gesundheit erhalten wollen und welche nicht?

- Es sollten Beispiele zu Adverse Events (AE) aus der Sicht der Klinischen Psychologie oder Psychiatrie ergdnzt werden, jetzt da die
Mobglichkeit besteht, sogenannte harmlose Nebenwirkungen wie Haarausfall nicht ldnger als AE zu kodieren. Welche
korrespondierenden AE ergeben sich diesbeziiglich fiir die Durchfiihrung von Psychotherapiestudien oder experimentellen Studien mit
Menschen mit psychischen Stérungen? Aktuell miissen auch Grippefélle bei der Durchfiihrung einer Psychotherapiestudie als AE
codiert und vermerkt werden. »




Révision partielle du droit d’exécution de la LRH: procédure de consultation

Révision OClin - Commentaires concernant les différents articles du projet et leurs explications

Nom/société | art.

al.

let.

Commentaire / observation

Proposition de modification (texte)

Révision OClin - Autres propositions

Nom/société | Art.

Commentaire/observation

Proposition de texte

Révision OClin-Dim - Commentaires généraux sur le projet de révision et sur le rapport explicatif

Nom/société | Commentaire / observation




Révision partielle du droit d’exécution de la LRH: procédure de consultation

Révision OClin-Dim - Commentaires concernant les différents articles du projet et leurs explications

Nom/société | art.

al.

let.

Commentaire / observation

Proposition de modification (texte)

Révision OClin-Dim - Autres propositions

Nom/société | art.

Commentaire / observation

Proposition de texte

Révision ORH - Commentaires généraux sur le projet de révision et sur le rapport explicatif

Nom/société | Commentaire / observation

Révision ORH - Commentaires concernant les différents articles du projet et leurs explications

Nom/société | art.

al.

let.

Commentaire / observation

Proposition de modification (texte)




Révision partielle du droit d’exécution de la LRH: procédure de consultation

Révision ORH - Autres propositions

Nom/société | art.

Commentaire / observation

Proposition de texte

Révision Org LRH - Commentaires généraux sur le projet de révision et sur le rapport explicatif

Nom/société | Commentaire / observation

Révision Org LRH - Commentaires concernant les différents articles du projet et leurs explications

Nom/société | art.

al.

let.

Commentaire / observation

Proposition de modification (texte)

Révision Org LRH - Autres propositions

Nom/société | art.

Commentaire / observation

Proposition de texte




Révision partielle du droit d’exécution de la LRH: procédure de consultation

Révision ORCS - Commentaires généraux sur le projet de révision et sur le rapport explicatif

Nom/société | Commentaire / observation

Révision ORCS- Commentaires concernant les différents articles du projet et leurs explications

Nom/société | art.

al.

let.

Commentaire / observation

Proposition de modification (texte)

Révision ORCS - Autres propositions

Nom/société | Art.

Commentaire / observation

Proposition de texte




REPUBLIQUE ET CANTON DE GENEVE Genéve, le 28 juin 2023

Le Conseil d’Etat

5498-2023 ; Département fédéral de l'intérieur (DFI)
Monsieur Alain BERSET
Président de la Confédération
Inselgasse 1
3003 Berne

Concerne : révision partielle du droit d’exécution de la loi fédérale relative a la
recherche sur I'étre humain - modification des ordonnances OClin,
OClin-Dim, ORH et Org-LRH

Monsieur le Président de la Confédération,

Notre Conseil a pris connaissance du projet de modification des ordonnances citées en
marge et vous remercie de I'avoir associé a la procédure de consultation.

La proposition de révision des ordonnances apporte de nombreuses améliorations. Citons en
particulier la possibilité d’'un consentement a la recherche par voie électronique (OClin art.
7b, al.3) qui devrait faciliter la tdche des chercheurs tout en protégeant les participants a la
recherche médicale.

Notre Conseil salue et approuve l'introduction du consentement géneéral (art 32 al. A ORH),
une pratique intronisée avec succeés par les hdpitaux universitaires depuis plusieurs années.
Cependant, nous considérons que son rappel périodique (1 a 2 ans) est inapplicable en
raison de la charge administrative et du colt, disproportionnés par rapport aux bénéfices. Il
est aussi important de prendre en compte les préférences des patients qui ne souhaitent pas
étre dérangés de maniére répétitive pour des questions administratives.

La révision clarifie les taches respectives et reflete 'émergence de I'organisation faitiere des
commissions d’'éthique (swissethics). La révision ne va cependant pas assez loin concernant
le registre des essais cliniques SNCTP (Swiss national clinical trial portal) de l'office fédéral
de la santé publique. Le portail SNCTP pourrait étre remplacé par le registre RAPS (Registry
of Approved Projects in Switzerland).



Une explication plus détaillée de ce point ainsi que d'autres commentaires et propositions
figurent dans le formulaire ad hoc annexé qui vous est également transmis par voie
électronique.

Nous vous prions de croire, Monsieur le Président de la Confédération, a I'assurance de
notre trés haute considération.

AU NOM DU CONSEIL D'ETAT

La chanceliére : . Le président :
@)
Mighelg Righetti-ElZayafi Qntonio Hodgérs

Annexe : formulaire de prise de position

Copie (aux formats Word et PDF par courriel) a : biomedizin@bag.admin.ch et
gever@bag.admin.ch
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Telefon 055 646 60 11/12/15

kanton glarus Yﬁi@ mg:litr?atskanzlei@gl.ch
Regierungsrat
Rathaus
8750 Glarus
per E-Mail

biomedizin@bag.admin.ch
gever@bag.admin.ch

Glarus, 15. August 2023
Unsere Ref: 2023-625

Vernehmlassung zur Teilrevision des Ausfiihrungsrechts zum Bundesgesetz iiber die
Forschung am Menschen

Hochgeachteter Herr Bundespréasident
Sehr geehrte Damen und Herren

Das Eidgendssische Departement des Innern gab uns in eingangs genannter Angelegenheit
die Moglichkeit zur Stellungnahme. Dafiir danken wir und teilen lhnen mit, dass wir uns voll-
umfanglich der Stellungnahme der Konferenz der kantonalen Gesundheitsdirektorinnen und
-direktoren (GDK) vom 22. Juni 2023 anschliessen.

Genehmigen Sie, hochgeachteter Herr Bundesprasident, sehr geehrte Damen und Herren,
den Ausdruck unserer vorziiglichen Hochachtung.

Freundliche Griisse

Fiir den R¢gierungsrat

-

.,/‘ / /'/‘/q%
BenjaminMihlemann ~  Arpad-Baranyi
Landammann Ratsschreiber

Beilage:
- Stellungnahme GDK vom 22. Juni 2023

E-Mail an (PDF- und Word-Version):
- biomedizin@bag.admin.ch
gever@bag.admin.ch



GDK

Konferenz der kantonalen Gesundheits- Haus der Kantone
direktorinnen und -direktoren Speichergasse 6, CH-3001 Bern
Conférence des directrices et directeurs +41 31356 20 20

cantonaux de la santé office@gdk-cds.ch

Conferenza delle direttrici e dei direttori www.gdk-cds.ch

cantonali della sanita

(Versand per Mail)

Eidg. Departement des Innern
Bundesamt fir Gesundheit
biomedizin@bag.admin.ch
gever@bag.admin.ch

4-1-2 /LG
Bern, 22. Juni 2023

Vernehmlassung zur Teilrevision des Ausfiihrungsrechts zum Bundesgesetz liber die Forschung
am Menschen: Stellungnahme der GDK

Sehr geehrter Herr Bundesrat
Sehr geehrte Damen und Herren

Wir bedanken uns fir die Méglichkeit im Rahmen des Vernehmlassungsverfahrens zur Teilrevision des
Ausfuhrungsrechts zum Bundesgesetz tber die Forschung am Menschen (HFG) Stellung beziehen zu
kdnnen.

Grundsatzlich

Die Schweizerische Konferenz der kantonalen Gesundheitsdirektorinnen und -direktoren (GDK) begriisst
den zielfUhrenden Entwurf des Ausflhrungsrechts HFG. Mit der Revision kénnen Zustandigkeiten geklart
werden, dem technischen Fortschritt und insbesondere der zunehmenden Digitalisierung wird Rechnung
getragen und dank der Anpassung an internationale Vorgaben wird der Forschungsstandort Schweiz ge-
starkt.

Die GDK stutzt sich in ihrer Stellungnahme unter anderem auf die Stellungnahme der Schweizerischen
Vereinigung der Forschungsethikkommissionen (swissethics), die den Vollzug in den Kantonen verant-
worten. Ein Grossteil der Anpassungen der Verordnungen betreffen Punkte in der Umsetzung des HFG
durch die Ethikkommissionen. Auf diese Punkte wird in der vorliegenden Stellungnahme nicht detailliert
eingegangen. Die Rickmeldung zu diesen spezifischen Vollzugsfragen kann der Stellungnahme von
swissethics entnommen werden.

Organisationsverordnung zum Humanforschungsgesetz (OV-HFG)

Die GDK begrisst die angestrebte Aufgabenteilung zwischen dem Bundesamt fiir Gesundheit (BAG,
kofam) und swissethics sehr (Art. 10a Ov-HFG). Swissethics wird in der Rolle der Koordinatorin der kan-
tonalen Ethikkommissionen gestarkt und wird weiterhin zum harmonisierten Vollzug beitragen. Die GDK
hat sich an ihrer Plenarversammlung vom 1. Juni 2023 zur Stitzung der Rolle von swissethics ein Man-
dat verabschiedet.

Die GDK begrisst ein einheitliches Portal / Register (Swiss National Clinical Trials Portal oder Business
Administration System for Ethics Committees). Die GDK sieht aber auch die Problematik, dass der
Handlungsspielraum einer Verordnungsteilrevision limitiert ist. Es soll deshalb an dieser Stelle angeregt
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GDK

werden, im Rahmen einer zukinftigen Gesetzesrevision des HFG diese Frage aufzunehmen und Abkla-
rungen zu treffen, ob ein einheitliches Einreiche- und Informationsportal fir alle Akteure umsetzbar ware.

Verordnung uiber klinische Versuche (KlinV)

Die Anpassungen in der KlinV werden begrisst. Da sich die kantonalen Ethikkommissionen und swis-
sethics zur Ausgestaltung einzelner Artikel aussern, wird in der vorliegenden Stellungnahme auf eine de-
taillierte Eingabe verzichtet. Auf einige Punkte méchten wir aber speziell hinweisen und Anderungen be-
antragen:

Antrag:

Art. 4a Die Inklusivitat aller relevanten Personengruppen wird ausdrtcklich begrusst. Wir bitten
jedoch um eine Erganzung, die ausdriicklich eine Begriindungspflicht im Prifplan fordert,
sollten Teile der Bevolkerung, welche vom mdglichen Nutzen und Risiken des klinischen
Versuchs betroffen sind, aufgrund ihres Geschlechts, ihres Alters, ihrer sozio-6konomi-
schen Stellung, ihrer Ethnizitat oder anderer diskriminierender Faktoren von der Studie
ausgeschlossen werden.

Art. 36a Abs. 3 Anpassung: Das BAG nimmt innerhalb einer Frist von 30 Tagen zuhanden der Ethikkom-
mission Stellung [...].

Art. 41 Abs. 3 Anpassung: [...] so erstattet die koordinierende Prifperson die Meldung [...] innert glei-
cher Frist auch der leitenden Ethikkommission.

Humanforschungsverordnung (HFV)

Die Anpassungen in der HFV werden begrusst. Auf folgende Punkte wird aber zusatzlich hingewiesen
und Anpassungen beantragt:

Antrag:

Art. 9 Abs. 1 Bst a Die Moglichkeit, eine mundliche Einwilligung einzuholen, ist derzeit auf urteilsfa-
hige Erwachsene beschrankt. Die Covid-19 Pandemie hat deutlich gemacht,
dass es durchaus maglich sein muss, auch weitere urteilsunfahige Personen in
die Forschung einzubeziehen. Die mundliche Einwilligung kann durch die ge-
setzliche Vertretung erfolgen.

Anpassung: a. es sich um ein Forschungsprojekt der Kategorie A nach dieser

Verordnung miturteilstahigen-Erwachsenen-handelt

Art. 9a Fur die Regelung der Frage von Kindern/Jugendlichen und urteilsunfahigen Per-
sonen sollte ein eigener Absatz vorgesehen werden.
Ergénzen mit einem Absatz zu Kindern/Jugendlichen und urteilsunfahigen Per-
sonen

Stammzellenforschungsverordnung (VStFG)

Die Anpassungen an der VStFG werden begrisst. Minimale Anpassungen resp. Konkretisierungen wer-
den angeregt:

Antrag:

Art. 3 Abs. 2 Eine konkrete Angabe zur minimalen Bedenkfrist sollte genannt werden, damit die Vor-
gabe umsetzbar und Uberprifbar wird.

Art. 11 Die erforderliche Qualifikation des Personals sollte definiert werden.

Art. 13 Bst. d Der Punkt 2 sollte prazisiert werden, dass es sich um eine schriftliche Form der Einwilli-
gung handelt.
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Erlauternder Bericht

Der Vorstand der GDK hat im Herbst 2022 keiner Sockelfinanzierung von swissethics zugestimmt, son-
dern sich daflir ausgesprochen, swissethics mittels ideellem Mandat zu starken und anzuerkennen. Die
Plenarversammlung der GDK hat am 1. Juni 2023 ein entsprechendes Mandat verabschiedet. Die Finan-
zierung von swissethics erfolgt nach wie vor iber die Beitrage der Tragerkantone. Deren Beitrage sind
entsprechend der zu erflillenden Aufgaben festzulegen.

Antrag: Wir bitten, Kapitel 2.5 «Organisationsverordnung zum Humanforschungsgesetz» des erlautern-
den Berichts bei den Ausfiihrungen zum Art. 10a entsprechend zu korrigieren.

Mehraufwand fiir die Kantone

Die Teilrevision des Ausfiihrungsrechts HFG bringt viele zielfliihrende Verbesserungen. Diese sind aber
auch mit etlichen neuen Anforderungen verbunden, die nicht nur einen Mehraufwand fur die Forschen-
den bedeutet, sondern auch fiir die kantonalen Ethikkommissionen. Als Beispiel kann die Laien-Doku-

mentation in mehreren Sprachen genannt werden.

Antrag: Wir bitten, diesem Mehraufwand fiir die Kantone Rechnung zu tragen und im erlauternden Be-
richt zu spezifizieren.

Wir bedanken uns flr die Berlicksichtigung unserer Anliegen und stehen bei Fragen gerne zur Verfu-
gung.

Freundliche Griisse

o fit

Regierungsrat Lukas Engg{berger Michael Jordi
Prasident GDK Generalsekretar
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Die Regierung La Regenza
des Kantons Graubunden dal chantun Grischun

Sitzung vom Mitgeteilt den

4. Juli 2023 5. Juli 2023

Eidgendssisches Departement des Innern EDI
Generalsekretariat GS-EDI

Herr Bundesrat Alain Berset

Inselgasse 1

3003 Bern

Per E-Mail an: biomedizin@bag.admin.ch

gever@bag.admin.ch

Il Governo
del Cantone dei Grigioni

Protokoll Nr.

597/2023

Vernehmlassung EDI - Teilrevision des Ausfuhrungsrechts zum Bundesgesetz

uber die Forschung am Menschen

Stellungnahme

Sehr geehrter Herr Bundesrat

Sehr geehrte Damen und Herren

Mit E-Mail vom 26. April 2023 hat uns das EDI Unterlagen in rubrizierter Angelegen-

heit zugestellt und uns die Mdglichkeit zur Stellungnahme zu den Verordnungsande-

rungen und zu den Ausfuhrungen im Erlauternden Bericht bis am 16. August 2023

gegeben.

Gerne teilen wir lhnen mit, dass wir seitens des Kantons Graubiinden auf die Gele-

genheit zur Stellungnahme verzichten.


mailto:biomedizin@bag.admin.ch
mailto:gever@bag.admin.ch

Wir schliessen uns der Stellungnahme der Konferenz der kantonalen Gesundheitsdi-

rektorinnen und -direktoren vom 22. Juni 2023 an.

Wir bedanken uns flr die Méglichkeit zur Stellungnahme.

Namens der Regierung
Der Prasident: Der Kanzleidirektor:

M

Peter Peyer Daniel Spadin




J“RA [E CH REPUBLIQUE ET CANTON DU JURA GOUVERNEMENT

Hétel du Gouvernement
2, rue de I'Hopital
CH-2300 Delémont

"Hattel du Gouvernement — 2, rue de I'Hopital, 2800 Delémont t+41 3242051 11
' f +41 3242072 D1

chancellerie@jura.ch

Département fédéral de l'intérieur

M. le Conseiller fédéral Alain Berset
3003 Berne

Par mail : biomedizin@bag.admin.ch
gever@bag.admin.ch

Delémont, le 27 juin 2023

Prise de position du Gouvernement de la République et Canton du Jura dans le cadre
de la procédure de consultation sur la révision partielle de la loi relative a la recherche
sur I'étre humain

Monsieur le Conseiiler fédéral,

Madame, Monsieur,

Le Gouvernement jurassien remercie le Département fédéral de I'intérieur de Iui donner la possibilité,
par sa lettre du 26 avril 2023, de prendre position dans le cadre de ia procédure de consuitation sur
la révision partielle de la loi sur la recherche sur I'8tre humain.

Il n"a pas de remarque particuliére a formuler et soutient la révision proposée.

En vous remerciant de |'avoir consulté sur cet objet, le Gouvernement vous prie de croire, Monsieur

le Conseiller fédéral, Madame, Monsieur, a I'assurance de sa haute considération.

AU NOM DU GOUVERNEMENT DE LA
REPUBLIQUE ET CANTON DU JURA

> il
K\
/ / (&

Jeanh-Baptiste Maitre
Chancelier d'Etat

www.jura.ch/gvt



KANTON
LUZERNE )

Gesundheits- und Sozialdepartement
Bahnhofstrasse 15

6002 Luzern

Telefon 041 228 60 84
gesundheit.soziales@lu.ch

www.lu.ch

per E-Mail
biomedizin@bag.admin.ch
gever@bag.admin.ch

Luzern, 27. Juni 2023

Protokoll-Nr.: 757

Stellungnahme Kanton Luzern zur Teilrevision des Ausfiihrungsrechts
zum Bundesgesetz uber die Forschung am Menschen

Sehr geehrte Damen und Herren

Wir bedanken uns fir die Moglichkeit, zur Teilrevision des Ausflihrungsrechts zum Bundes-
gesetz Uber die Forschung am Menschen (HFG) Stellung beziehen zu kénnen. Im Namen
und Auftrag des Regierungsrates tun wir dies wie folgt:

Grundsatzlich begriussen wir den Entwurf des Ausfiihrungsrechts HFG. Mit der Revision wer-
den Zustandigkeiten klar geregelt, dem technischen Fortschritt und insbesondere der zuneh-
menden Digitalisierung wird Rechnung getragen. Und dank der Anpassung an internationale
Vorgaben wird der Forschungsstandort Schweiz gestarkt.

Ein Grossteil der Anpassungen betrifft die Umsetzung des HFG durch die Ethikkommissio-
nen. Weil fir die Koordination der kantonalen Ethikkommissionen die Schweizerische Verei-
nigung der Forschungsethikkommissionen (swissethics) zustandig ist und diese auch von
den Kantonen finanziert wird, verweisen wir auf deren detaillierte Stellungnahme.

Wir begriissen die in der Organisationsverordnung zum Humanforschungsgesetz (OV-HFG)
angestrebte Aufgabenteilung zwischen dem Bundesamt fiir Gesundheit und swissethics.
Letztere wird als Koordinatorin der kantonalen Ethikkommissionen gestarkt und zum harmo-
nisierten Vollzug beitragen.

Ebenfalls begriissen wir ein einheitliches Portal / Register (Swiss National Clinical Trials Por-
tal oder Business Administration System for Ethics Committees). Weil aber der Handlungs-
spielraum auf Verordnungsstufe limitiert ist, regen wir an, das Anliegen im Rahmen einer zu-
kinftigen Gesetzesrevision des HFG erneut aufzunehmen und zu prifen, ob ein einheitliches
Einreiche- und Informationsportal fiir alle Akteure umsetzbar ist.

Mit den Anpassungen in der Verordnung tber klinische Versuche (KlinV) sind wir ebenfalls
grundséatzlich einverstanden.
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Fir detaillierte Hinweise verweisen wir auch hier auf die Stellungnahme von swissethics. Wir
bitten Sie insbesondere um Beachtung folgender Punkte:

— Die Inklusivitat aller relevanten Personengruppen in Art. 4a wird begriisst. Wir regen
jedoch eine ausdriickliche Begriindungspflicht an, falls Teile der Bevolkerung, welche
vom mdoglichen Nutzen und Risiken des klinischen Versuchs betroffen sind, aufgrund
ihres Geschlechts, ihres Alters, ihrer soziodkonomischen Stellung, ihrer Ethnizitat o-
der anderer Faktoren von der Studie ausgeschlossen werden.

— In Art. 36a Abs. 3 soll das BAG verpflichtet werden, innerhalb einer Frist von 30 Ta-
gen zuhanden der Ethikkommission Stellung zu nehmen.

— In Art. 41 Abs. 3 soll prazisiert werden, dass die Meldung der /eitenden Ethikkommis-
sion erstattet werden muss.

Die Anpassungen in der Humanforschungsverordnung (HFV) werden ebenfalls begriisst.

In Art. 9 Abs. 1 Bst a soll aber zusétzlich die Moglichkeit geschaffen werden, auch urteilsun-
fahige Personen (insbesondere Kinder und Jugendliche) in die Forschung einzubeziehen.
Die Covid-19 Pandemie hat deutlich gemacht, dass dies notwendig sein kann. Die Einwilli-
gung musste in diesen Fallen durch die gesetzliche Vertretung erfolgen.

Mit den Anderungen in der Stammzellenforschungsverordnung (VStFG) sind wir ebenfalls
grundsatzlich einverstanden. In Art. 3 Abs. 2 regen wir an, eine konkrete Angabe zur minima-
len Bedenkfrist zu nennen, damit die Vorgabe umsetzbar und tiberpriifbar wird. Aus dem
gleichen Grund sollte in Art. 11 auch die erforderliche Qualifikation des Personals definiert
werden. Und in Art. 13 Bst. d ist zu prazisieren, dass es sich um eine schriftliche Form der
Einwilligung handelt.

Abschliessend erlauben wir uns 2 Bemerkungen:

— Die Teilrevision verursacht nicht nur fir die Forschenden einen Mehraufwand, son-
dern auch fir die kantonalen Ethikkommissionen. Diesem Umstand wurde bisher im
Bericht kaum Rechnung getragen.

- Das Ende der Vernehmlassungsfrist fallt in den allermeisten Kantonen noch in die
Sommerferien. Wir bitten Sie, klnftig die Fristen so anzusetzen, dass sie nicht in den
Ferien oder unmittelbar nach den Ferien enden. Dies gilt insbesondere dann, wenn
es sich nicht um zeitkritische Revisionen handelt wie vorliegend.

Regdieringsprasident
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Envoi par courrier électronique

Département fédéral de l'intérieur
Palais fédéral
3003 Berne

Consultation sur la révision partielle du droit d’exécution de la loi fédérale relative a la
recherche sur I’étre humain

Monsieur le conseiller fédéral,

Nous vous remercions de la possibilité qui nous est offerte de prendre position sur la révision
partielle du droit d’exécution de la loi fédérale relative a la recherche sur I'étre humain (LRH)
dans le cadre de la procédure de consultation.

Nous sommes en mesure de prendre position comme suit a leur sujet :
Sur le principe

De fagon générale, nous sommes favorable au projet de droit d’exécution de la LRH. La
révision permet de clarifier les responsabilités, de tenir compte des progrés techniques, en
particulier de la numérisation croissante, et de renforcer le pdle de recherche suisse grace a
I'adaptation aux exigences internationales.

Nous souscrivons par ailleurs aux commentaires et propositions exprimées dans un courrier
de la Conférence des directrices et directeurs de la santé (CDS) adressé au Département
fédéral de l'intérieur (DFI), du 22 juin 2023.

Ordonnance relative a la recherche sur I’étre humain, ORH ; RS 810.301
Nous soutenons les modifications envisagées dans 'ORH ; par ailleurs, a l'instar de la CDS,

nous considérons qu'’il est souhaitable que I'article 9a soit complété par un alinéa consacré
aux enfants/adolescents et aux personnes incapables de discernement.



Ordonnance sur les essais cliniques, OClin ; RS 810.305

Nous approuvons les améliorations mises en place concernant la compréhensibilité de
I'information et la communication des résultats pour les personnes participant a des projets de
recherche.

De méme, nous approuvons également la meilleure protection de la personnalité des
personnes qui y participent et saluons la meilleure prise en compte de la numérisation
croissante dans le secteur de la santé par l'introduction du e-consent.

Ordonnance sur les essais cliniques de dispositifs médicaux, OClin-Dim ; RS 810.306
Nous approuvons toutes les améliorations mises en place sans formuler de commentaire.
Ordonnance d’organisation concernant la LRH, Org LRH ; RS 810.308

Nous sommes favorable a la prise en compte des développements de la numérisation, a la
nécessité pour les commissions d’éthique d’intégrer une personne compétente en technologie
de linformatisation dans le domaine de la santé.

Nous approuvons également la redéfinition et la clarification des taches entre 'organe de
coordination de I'OFSP et I'Association suisse des Commissions d’éthique de la recherche
(Swissethics) tel que présenté.

Ordonnance relative a la recherche sur les cellules souches, ORCS ; RS 810.311

Nous approuvons sans commentaire les adaptations mises en place.

En vous remerciant de I'attention que vous préterez a la présente, nous vous prions de croire,
Monsieur le conseiller fédéral, a I'expression de notre haute considération.

Neuchatel, le 16 aolt 2023

Au nom du Conseil d'Etat :

Le président, La chanceliére,
A. RIBAUX S. DESPLAND



Révision partielle du droit d’exécution de la LRH: procédure de consultation

Prise de position donnée par

Nom / société / organisation : République et Canton de Neuchatel

Abréviation de la société / de I'organisation : Service de la santé publique, pour le compte du Conseil d’Etat

Adresse : Rue Pourtalés 2 2000 Neuchatel
Personne de contact : Laurent Kaufmann, médecin cantonal
Téléphone

E-Mail : laurent.kaufmann@ne.ch

Date : 16.08.2023

Remarques importantes :
1. Nous vous prions de ne pas modifier le formatage de ce formulaire et de ne remplir que les champs gris.
2. Utilisez une ligne par article, alinéa et lettre ou par chapitre du rapport explicatif.

3. Veuillez faire parvenir votre prise de position sous forme d’'un document Word d'ici au 16 aoat 2023 aux adresses suivantes :
biomedizin@bag.admin.ch; gever@bag.admin.ch

4. Le champ « nom/société » n'est pas obligatoire.

Nous vous remercions de votre collaboration!
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Révision partielle du droit d’exécution de la LRH: procédure de consultation

Révision OClin - Commentaires généraux sur le projet de révision et sur le rapport explicatif

Nom/société | Commentaire / observation

NE R e . . e ). .
Le canton de Neuchatel approuve les améliorations mises en place concernant la compréhensibilité de I'information et la

communication des résultats pour les personnes participant a des projets de recherche.
Il approuve également la meilleure protection de la personnalité des personnes qui y participent.
Il salue la meilleure prise en compte de la numérisation croissante dans le secteur de la santé par l'introduction du e-consent.

Le canton de Neuchatel souscrit par ailleurs aux commentaires et propositions exprimées dans un courrier de la conférence
des directrices et directeurs de la santé (CDS) adressé au Département fédéral de I'Intérieur (DFI) daté du 22.06.2023




Révision partielle du droit d’exécution de la LRH: procédure de consultation

Révision OClin - Commentaires concernant les différents articles du projet et leurs explications

Nom/société

art.

al.

let.

Commentaire / observation

Proposition de modification (texte)

NE

7a

1

d

L’'importance que les résultats de I'analyse pourraient avoir pour
les membres de la famille et leur droit de ne pas étre informés

'importance que les résultats de I'analyse
pourraient avoir pour les membres de la famille et
leur droit d’étre ou de ne pas étre informés




Révision partielle du droit d’exécution de la LRH: procédure de consultation

Révision OClin - Autres propositions

Nom/société | Art. Commentaire/observation Proposition de texte

NE

NEANT




Révision partielle du droit d’exécution de la LRH: procédure de consultation

Révision OClin-Dim - Commentaires généraux sur le projet de révision et sur le rapport explicatif

Nom/société | Commentaire / observation

NE Aucun




Révision partielle du droit d’exécution de la LRH: procédure de consultation

Révision OClin-Dim - Commentaires concernant les différents articles du projet et leurs explications

Nom/société

art.

al.

let.

Commentaire / observation

Proposition de modification (texte)

NE

aucun




Révision partielle du droit d’exécution de la LRH: procédure de consultation

Révision OClin-Dim - Autres propositions

Nom/société | art. Commentaire / observation Proposition de texte

NE .
néant




Révision partielle du droit d’exécution de la LRH: procédure de consultation

Révision ORH - Commentaires généraux sur le projet de révision et sur le rapport explicatif

Nom/société | Commentaire / observation

NE Le canton de Neuchatel souscrit aux commentaires et propositions exprimés dans un courrier de la conférence des Direktrice
et directeurs de la santé (CDS) adressé au Département fédéral de I'Intérieur (DFI) daté du 22.06.2023




Révision partielle du droit d’exécution de la LRH: procédure de consultation

Révision ORH - Commentaires concernant les différents articles du projet et leurs explications

Nom/société

art.

al.

let.

Commentaire / observation

Proposition de modification (texte)

NE

8a

1

d

l'importance que les résultats de I'analyse pourraient avoir pour
les membres de la famille et leur droit de ne pas étre informés;.

'importance que les résultats de I'analyse
pourraient avoir pour les membres de la famille et
leur droit d’étre ou de ne pas étre informés;.
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Révision partielle du droit d’exécution de la LRH: procédure de consultation

Révision ORH - Autres propositions

Nom/société

art.

Commentaire / observation

Proposition de texte

NE

néant

11




Révision partielle du droit d’exécution de la LRH: procédure de consultation

Révision Org LRH - Commentaires généraux sur le projet de révision et sur le rapport explicatif

Nom/société

Commentaire / observation

NE

Le canton de Neuchatel est favorable a la prise en compte des développements de la numérisation, a la nécessité pour les commissions
d’éthique d’intégrer une personne compétente en technologie de I'informatisation dans de domaine de la santé.

Il approuve également la redéfinition et clarification des tadches entre 'organe de coordination de 'OFSP et I'Association suisse des Commissions
d’éthique de la recherche (Swissethics) tel que présenté.

12



Révision partielle du droit d’exécution de la LRH: procédure de consultation

Révision Org LRH - Commentaires concernant les différents articles du projet et leurs explications

Nom/société

art.

al.

let.

Commentaire / observation

Proposition de modification (texte)

NE

aucun

13



Révision partielle du droit d’exécution de la LRH: procédure de consultation

Révision Org LRH - Autres propositions

Nom/société

art.

Commentaire / observation

Proposition de texte

NE

néant

14



Révision partielle du droit d’exécution de la LRH: procédure de consultation

Révision ORCS - Commentaires généraux sur le projet de révision et sur le rapport explicatif

Nom/société

Commentaire / observation

NE

Le canton de Neuchatel souscrit aux commentaires et propositions exprimées dans un courrier de la conférence des
directrices et directeurs de la santé (CDS) adressé au Département fédéral de I'Intérieur (DFI) daté du 22.06.2023 relatifs au
rapport explicatifs
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Révision partielle du droit d’exécution de la LRH: procédure de consultation

Révision ORCS- Commentaires concernant les différents articles du projet et leurs explications

Nom/société

art.

al.

let.

Commentaire / observation

Proposition de modification (texte)

NE

aucun

16



Révision partielle du droit d’exécution de la LRH: procédure de consultation

Révision ORCS - Autres propositions

Nom/société

Art.

Commentaire / observation

Proposition de texte

NE

néant

17
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KANTOMN LANDAMMANN UND Dorfplatz 2, Postfach 1246, 6371 Stans
NIDWALDEN REGIERUNGSRAT Telefon 041 618 79 02, www.nw.ch

CH-6371 Stans, Dorfplatz 2, Postfach 12468, STK

PER E-MAIL

Eidg. Departement des Innern EDI
Herr Bundesprasident Alain Berset
Inselgasse 1

3003 Bern

Telefon 041 618 79 02
staatskanzlei@nw.ch
Stans, 4. Juli 2023

Teilrevision des Ausfiihrungsrechts zum Bundesgesetz Giber die Forschung am Men-
schen. Stellungnahme

Sehr geehrter Herr Bundesprisident
Mit Brief vom 26. April 2023 unterbreiteten Sie uns den Entwurf zur Teilrevision des Ausflih-
rungsrechts zum Bundesgesetz Uber die Forschung am Menschen mit der Bitte, bis zum

16. August 2023 eine Stellungnahme abzugeben.

Wir bedanken uns fiir diese Méglichkeit und teilen lhnen mit, dass wir mit der Teilrevision des
Ausfiihrungsrechts zum Bundesgesetz Gber die Forschung am Menschen einverstanden sind.

Freundliche Griisse

NAMENS DES REGIERUNGSRATES
p _ __g?\U_ Gy
GF

ichele BIGChIjg
'andammamz’ ) (= , Landschreiber

/ " g |l| | -
ig {// NG9 )& ic. iur. Armin Eberli

- biomedizin@bag.admin.ch
- gever@bag.admin.ch

2023 NWSTK .82 1M



Ka n to N Der Vorsteher des Sicherheits- und Sozialdepartements SSD

Obwalden

CH-6060 Sarnen, Enetriederstrasse 1, SSD

Eidgendssisches Departement des Innern
EDI

per Mail an:
biomedizin@bag.admin.ch
gever@bag.admin.ch

Referenz/Aktenzeichen: OWSTK.4650
Unser Zeichen: ks

Sarnen, 9. August 2023

Teilrevision des Ausfiihrungsrechts zum Bundesgesetz iiber die Forschung am Menschen;
Stellungnahme.

Sehr geehrter Herr Bundesrat
Sehr geehrte Damen und Herren

Fur die Einladung zur Vernehmlassung tber die Teilrevision des Ausfiihrungsrechts zum Bundesge-
setz Uber die Forschung am Menschen (HFG) danken wir lhnen.

Der Kanton Obwalden befiirwortet im Grundsatz die vorgesehenen Anpassungen im Ausfithrungs-
recht zum HFG. Zur Humanforschungsverordnung (HFV) haben wir zwei Bemerkungen beziglich des
Datenschutzes, welche im angehangten Formular ausgefiihrt sind. Des Weiteren verweisen wir auf
die Stellungnahme der GDK vom 22. Juni 2023, welche wir vollumfénglich unterstitzen.

Wir danken Ihnen, sehr geehrter Herr Bundesrat, sehr geehrte Damen und Herren, fur die Gelegen-
heit zur Stellungnahme und die Berticksichtigung unserer Ausfilhrungen.

ri ~}"u Amstad
Regiertingsrat /

Sicherheits- und Sozialdepartement SSD
Enetriederstrasse 1, 6060 Samen

Tel. +41 41 666 62 19

ssd@ow.ch

www.ow.ch



Beilagen:
- Anfwortformular Ausfuhrungsrecht HFG
- Stellungnahme der GDK vom 22. Juni 2023

Kopie an:

- Kantonale Mitglieder der Bundesversammlung
- Gesundheltsamt

- Kantonaler Datenschutzbeauftragter

- Staatskanzlei (Kommunikation)
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Teilrevision Ausfiihrungsrecht HFG: Vernehmlassungsverfahren

Stellungnahme von

Name / Firma / Organisation : Kanton Obwalden

Abkurzung der Firma / Organisation : OW

Adresse : Sicherheits- und Sozialdepartement, Enetriederstrasse 1, 6060 Sarnen
Kontaktperson

Telefon

E-Mail : ssd@ow.ch

Datum

Wichtige Hinweise:
1. Wir bitten Sie keine Formatierungsanderungen im Formular vorzunehmen und nur die grauen Formularfelder auszufillen.
2. Bitte pro Artikel, Absatz und Buchstabe oder pro Kapitel des erlauternden Berichtes eine Zeile verwenden.

3. lhre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte als Word-Dokument bis am 16. August 2023 an folgende E-Mail Adressen:
biomedizin@bag.admin.ch; gever@bag.admin.ch

4. Spalte "Name/Firma" muss nicht ausgefillt werden.

Herzlichen Dank fiir Ihre Mitwirkung!
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Teilrevision Ausfiihrungsrecht HFG: Vernehmlassungsverfahren

Inhaltsverzeichnis
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Revision KlinV - Bemerkungen zu einzelnen Artikeln des Entwurfs und zu deren Erlauterungen
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Teilrevision Ausfiihrungsrecht HFG: Vernehmlassungsverfahren

Revision KilinV - Allgemeine Bemerkungen zum Entwurf und zum erlauternden Bericht

Name/Firma

Bemerkung/Anregung




Teilrevision Ausfiihrungsrecht HFG: Vernehmlassungsverfahren

Revision KlinV - Bemerkungen zu einzelnen Artikeln des Entwurfs und zu deren Erlauterungen

Name/Firma

Art.

Abs.

Bst.

Bemerkung/Anregung

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)




Teilrevision Ausfiihrungsrecht HFG: Vernehmlassungsverfahren




Teilrevision Ausfiihrungsrecht HFG: Vernehmlassungsverfahren

Revision KlinV - Weitere Vorschlage

Name/Firma | Art. Bemerkung/Anregung Textvorschlag




Teilrevision Ausfiihrungsrecht HFG: Vernehmlassungsverfahren

Revision KlinV-Mep - Allgemeine Bemerkungen zum Entwurf und zum erlauternden Bericht

Name/Firma

Bemerkung/Anregung




Teilrevision Ausfiihrungsrecht HFG: Vernehmlassungsverfahren

Revision KlinV-Mep - Bemerkungen zu einzelnen Artikeln des Entwurfs und zu deren Erlauterungen

Name/Firma

Art.

Abs.

Bst.

Bemerkung/Anregung

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)




Teilrevision Ausfiihrungsrecht HFG: Vernehmlassungsverfahren




Teilrevision Ausfiihrungsrecht HFG: Vernehmlassungsverfahren

Revision KlinV-Mep - Weitere Vorschlage

Name/Firma

Art.

Bemerkung/Anregung

Textvorschlag
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Teilrevision Ausfiihrungsrecht HFG: Vernehmlassungsverfahren

Revision HFV - Allgemeine Bemerkungen zum Entwurf und zum erlauternden Bericht

Name/Firma

Bemerkung/Anregung

11




Teilrevision Ausfiihrungsrecht HFG: Vernehmlassungsverfahren

Revision HFV - Bemerkungen zu einzelnen Artikeln des Entwurfs und zu deren Erlauterungen

Name/Firma | Art. Abs. Bst. Bemerkung/Anregung Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)
ow 25 2 Art. 25 Abs. 1 stellt klar, dass die Anonymisierung durch
Vernichtung oder Veranderung herbeigefihrt werden kann. In
Abs. 2 ist jedoch nur noch von der Veranderung die Rede. Um
unndtige Unklarheiten zu vermeiden, beantragen wir, in Abs. 2
zusétzlich die Vernichtung der Daten aufzunehmen.
ow . . . . . L .
32a 4 Im erlauternden Bericht wird erklart, dass eine Einwilligung bei

Erreichen der Volljahrigkeit und bestehendem General Consent
(GC) lediglich fir aktuelle und kiinftige Datenerhebungen neu
einzuholen ist. Hinsichtlich der Verwendung von bereits
erhobenen Daten bestehe das Widerrufsrecht. Unklar ist, ob den
betroffenen Personen in diesen Fallen Gberhaupt bewusst ist,
dass ein GC zur Weiterverwendung der in der Vergangenheit
erhobenen Daten besteht. Wir beantragen deshalb, dass die
betroffenen Personen bei Erreichen der Volljahrigkeit auf das
Bestehen des GC und die Moglichkeit zum Widerruf hinzuweisen
sind. Dies gilt umso mehr, da mit der Verbreitung der
elektronischen Einwilligung auch der Einbezug von
urteilsunfahigen Personen in die Aufklarung nach Art. 21 HFG im
Vergleich zur Einwilligung vor Ort schwerer umsetzbar erscheint.
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Teilrevision Ausfiihrungsrecht HFG: Vernehmlassungsverfahren

Revision HFV - Weitere Vorschlage

Name/Firma

Art.

Bemerkung/Anregung

Textvorschlag
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Teilrevision Ausfiihrungsrecht HFG: Vernehmlassungsverfahren

Revision OV-HFG - Allgemeine Bemerkungen zum Entwurf und zum erlauternden Bericht

Name/Firma

Bemerkung/Anregung
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Teilrevision Ausfiihrungsrecht HFG: Vernehmlassungsverfahren

Revision OV-HFG - Bemerkungen zu einzelnen Artikeln des Entwurfs und zu deren Erlauterungen

Name/Firma

Art.

Abs.

Bst.

Bemerkung/Anregung

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)
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Teilrevision Ausfiihrungsrecht HFG: Vernehmlassungsverfahren

Revision OV-HFG - Weitere Vorschlage

Name/Firma

Art.

Bemerkung/Anregung

Textvorschlag
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Teilrevision Ausfiihrungsrecht HFG: Vernehmlassungsverfahren

Revision VStFG - Allgemeine Bemerkungen zum Entwurf und zum erlauternden Bericht

Name/Firma

Bemerkung/Anregung
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Teilrevision Ausfiihrungsrecht HFG: Vernehmlassungsverfahren

Revision VStFG - Bemerkungen zu einzelnen Artikeln des Entwurfs der Anderung und zu deren
Erlauterungen

Name/Firma

Art.

Abs.

Bst.

Bemerkung/Anregung

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)

21




Teilrevision Ausfiihrungsrecht HFG: Vernehmlassungsverfahren

22



Teilrevision Ausfiihrungsrecht HFG: Vernehmlassungsverfahren

Revision VStFG - Weitere Vorschlage

Name/Firma

Art.

Bemerkung/Anregung

Textvorschlag
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GDK

Konferenz der kantonalen Gesundheits- Haus der Kantone
direktorinnen und -direktoren Speichergasse 6, CH-3001 Bern
Conférence des directrices et directeurs +41 31356 20 20

cantonaux de la santé office@gdk-cds.ch

Conferenza delle direttrici e dei direttori www.gdk-cds.ch

cantonali della sanita

(Versand per Mail)

Eidg. Departement des Innern
Bundesamt fir Gesundheit
biomedizin@bag.admin.ch
gever@bag.admin.ch

4-1-2 /LG
Bern, 22. Juni 2023

Vernehmlassung zur Teilrevision des Ausfiihrungsrechts zum Bundesgesetz liber die Forschung
am Menschen: Stellungnahme der GDK

Sehr geehrter Herr Bundesrat
Sehr geehrte Damen und Herren

Wir bedanken uns fir die Méglichkeit im Rahmen des Vernehmlassungsverfahrens zur Teilrevision des
Ausfuhrungsrechts zum Bundesgesetz tber die Forschung am Menschen (HFG) Stellung beziehen zu
kdnnen.

Grundsatzlich

Die Schweizerische Konferenz der kantonalen Gesundheitsdirektorinnen und -direktoren (GDK) begriisst
den zielfUhrenden Entwurf des Ausflhrungsrechts HFG. Mit der Revision kénnen Zustandigkeiten geklart
werden, dem technischen Fortschritt und insbesondere der zunehmenden Digitalisierung wird Rechnung
getragen und dank der Anpassung an internationale Vorgaben wird der Forschungsstandort Schweiz ge-
starkt.

Die GDK stutzt sich in ihrer Stellungnahme unter anderem auf die Stellungnahme der Schweizerischen
Vereinigung der Forschungsethikkommissionen (swissethics), die den Vollzug in den Kantonen verant-
worten. Ein Grossteil der Anpassungen der Verordnungen betreffen Punkte in der Umsetzung des HFG
durch die Ethikkommissionen. Auf diese Punkte wird in der vorliegenden Stellungnahme nicht detailliert
eingegangen. Die Rickmeldung zu diesen spezifischen Vollzugsfragen kann der Stellungnahme von
swissethics entnommen werden.

Organisationsverordnung zum Humanforschungsgesetz (OV-HFG)

Die GDK begrisst die angestrebte Aufgabenteilung zwischen dem Bundesamt fiir Gesundheit (BAG,
kofam) und swissethics sehr (Art. 10a Ov-HFG). Swissethics wird in der Rolle der Koordinatorin der kan-
tonalen Ethikkommissionen gestarkt und wird weiterhin zum harmonisierten Vollzug beitragen. Die GDK
hat sich an ihrer Plenarversammlung vom 1. Juni 2023 zur Stitzung der Rolle von swissethics ein Man-
dat verabschiedet.

Die GDK begrisst ein einheitliches Portal / Register (Swiss National Clinical Trials Portal oder Business
Administration System for Ethics Committees). Die GDK sieht aber auch die Problematik, dass der
Handlungsspielraum einer Verordnungsteilrevision limitiert ist. Es soll deshalb an dieser Stelle angeregt
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werden, im Rahmen einer zukinftigen Gesetzesrevision des HFG diese Frage aufzunehmen und Abkla-
rungen zu treffen, ob ein einheitliches Einreiche- und Informationsportal fir alle Akteure umsetzbar ware.

Verordnung uiber klinische Versuche (KlinV)

Die Anpassungen in der KlinV werden begrisst. Da sich die kantonalen Ethikkommissionen und swis-
sethics zur Ausgestaltung einzelner Artikel aussern, wird in der vorliegenden Stellungnahme auf eine de-
taillierte Eingabe verzichtet. Auf einige Punkte méchten wir aber speziell hinweisen und Anderungen be-
antragen:

Antrag:

Art. 4a Die Inklusivitat aller relevanten Personengruppen wird ausdrtcklich begrusst. Wir bitten
jedoch um eine Erganzung, die ausdriicklich eine Begriindungspflicht im Prifplan fordert,
sollten Teile der Bevolkerung, welche vom mdglichen Nutzen und Risiken des klinischen
Versuchs betroffen sind, aufgrund ihres Geschlechts, ihres Alters, ihrer sozio-6konomi-
schen Stellung, ihrer Ethnizitat oder anderer diskriminierender Faktoren von der Studie
ausgeschlossen werden.

Art. 36a Abs. 3 Anpassung: Das BAG nimmt innerhalb einer Frist von 30 Tagen zuhanden der Ethikkom-
mission Stellung [...].

Art. 41 Abs. 3 Anpassung: [...] so erstattet die koordinierende Prifperson die Meldung [...] innert glei-
cher Frist auch der leitenden Ethikkommission.

Humanforschungsverordnung (HFV)

Die Anpassungen in der HFV werden begrusst. Auf folgende Punkte wird aber zusatzlich hingewiesen
und Anpassungen beantragt:

Antrag:

Art. 9 Abs. 1 Bst a Die Moglichkeit, eine mundliche Einwilligung einzuholen, ist derzeit auf urteilsfa-
hige Erwachsene beschrankt. Die Covid-19 Pandemie hat deutlich gemacht,
dass es durchaus maglich sein muss, auch weitere urteilsunfahige Personen in
die Forschung einzubeziehen. Die mundliche Einwilligung kann durch die ge-
setzliche Vertretung erfolgen.

Anpassung: a. es sich um ein Forschungsprojekt der Kategorie A nach dieser

Verordnung miturteilstahigen-Erwachsenen-handelt

Art. 9a Fur die Regelung der Frage von Kindern/Jugendlichen und urteilsunfahigen Per-
sonen sollte ein eigener Absatz vorgesehen werden.
Ergénzen mit einem Absatz zu Kindern/Jugendlichen und urteilsunfahigen Per-
sonen

Stammzellenforschungsverordnung (VStFG)

Die Anpassungen an der VStFG werden begrisst. Minimale Anpassungen resp. Konkretisierungen wer-
den angeregt:

Antrag:

Art. 3 Abs. 2 Eine konkrete Angabe zur minimalen Bedenkfrist sollte genannt werden, damit die Vor-
gabe umsetzbar und Uberprifbar wird.

Art. 11 Die erforderliche Qualifikation des Personals sollte definiert werden.

Art. 13 Bst. d Der Punkt 2 sollte prazisiert werden, dass es sich um eine schriftliche Form der Einwilli-
gung handelt.
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Erlauternder Bericht

Der Vorstand der GDK hat im Herbst 2022 keiner Sockelfinanzierung von swissethics zugestimmt, son-
dern sich daflir ausgesprochen, swissethics mittels ideellem Mandat zu starken und anzuerkennen. Die
Plenarversammlung der GDK hat am 1. Juni 2023 ein entsprechendes Mandat verabschiedet. Die Finan-
zierung von swissethics erfolgt nach wie vor iber die Beitrage der Tragerkantone. Deren Beitrage sind
entsprechend der zu erflillenden Aufgaben festzulegen.

Antrag: Wir bitten, Kapitel 2.5 «Organisationsverordnung zum Humanforschungsgesetz» des erlautern-
den Berichts bei den Ausfiihrungen zum Art. 10a entsprechend zu korrigieren.

Mehraufwand fiir die Kantone

Die Teilrevision des Ausfiihrungsrechts HFG bringt viele zielfliihrende Verbesserungen. Diese sind aber
auch mit etlichen neuen Anforderungen verbunden, die nicht nur einen Mehraufwand fur die Forschen-
den bedeutet, sondern auch fiir die kantonalen Ethikkommissionen. Als Beispiel kann die Laien-Doku-

mentation in mehreren Sprachen genannt werden.

Antrag: Wir bitten, diesem Mehraufwand fiir die Kantone Rechnung zu tragen und im erlauternden Be-
richt zu spezifizieren.

Wir bedanken uns flr die Berlicksichtigung unserer Anliegen und stehen bei Fragen gerne zur Verfu-
gung.

Freundliche Griisse

o fit

Regierungsrat Lukas Engg{berger Michael Jordi
Prasident GDK Generalsekretar
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Teilrevision Ausfiihrungsrecht HFG: Vernehmlassungsverfahren

Stellungnahme von

Name / Firma / Organisation : Gesundheitsdepartement Kanton St.Gallen

Abkurzung der Firma / Organisation : GD SG

Adresse : Oberer Graben 32, 9001 St.Gallen
Kontaktperson : Dr. Katharina Schenk

Telefon : 0568 2293570

E-Mail : info.gdgs@sg.ch

Datum : 23. Juni 2023

Wichtige Hinweise:
1. Wir bitten Sie keine Formatierungsanderungen im Formular vorzunehmen und nur die grauen Formularfelder auszuftllen.
2. Bitte pro Artikel, Absatz und Buchstabe oder pro Kapitel des erlauternden Berichtes eine Zeile verwenden.

3. lhre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte als Word-Dokument bis am 16. August 2023 an folgende E-Mail Adressen:
biomedizin@bag.admin.ch; gever@bag.admin.ch

4. Spalte "Name/Firma" muss nicht ausgefillt werden.

Herzlichen Dank fiir Ihre Mitwirkung!
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Teilrevision Ausfiihrungsrecht HFG: Vernehmlassungsverfahren

Inhaltsverzeichnis

Revision KlinV - Allgemeine Bemerkungen zum Entwurf und zum erlauternden Bericht

Revision KlinV - Bemerkungen zu einzelnen Artikeln des Entwurfs und zu deren Erlauterungen

Revision KlinV - Weitere Vorschlage

Revision KlinV-Mep - Allgemeine Bemerkungen zum Entwurf und zum erlauternden Bericht

Revision KlinV-Mep - Bemerkungen zu einzelnen Artikeln des Entwurfs und zu deren Erlauterungen

Revision KlinV-Mep - Weitere Vorschlage
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Revision HFV - Allgemeine Bemerkungen zum Entwurf und zum erlauternden Bericht

Revision HFV - Bemerkungen zu einzelnen Artikeln des Entwurfs und zu deren Erlauterungen

Revision HFV - Weitere Vorschlage

Revision OV-HFG - Allgemeine Bemerkungen zum Entwurf und zum erlauternden Bericht

Revision OV-HFG - Bemerkungen zu einzelnen Artikeln des Entwurfs und zu deren Erlauterungen

Revision OV-HFG - Weitere Vorschlage

Revision VStFG - Allgemeine Bemerkungen zum Entwurf und zum erlauternden Bericht

Revision VStFG - Bemerkungen zu einzelnen Artikeln des Entwurfs der Anderung und zu deren Erlduterungen

Revision VStFG - Weitere Vorschlage
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Teilrevision Ausfiihrungsrecht HFG: Vernehmlassungsverfahren

Revision KlinV - Allgemeine Bemerkungen zum Entwurf und zum erlauternden Bericht

Name/Firma

Bemerkung/Anregung

Kt.SG

Der Kanton St.Gallen schliesst sich der Beurteilung der EKOS bzw. von swissethics vollumfanglich an.




Teilrevision Ausfiihrungsrecht HFG: Vernehmlassungsverfahren

Revision KlinV - Bemerkungen zu einzelnen Artikeln des Entwurfs und zu deren Erlauterungen

Name/Firma

Art.

Abs.

Bst.

Bemerkung/Anregung

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)
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Teilrevision Ausfiihrungsrecht HFG: Vernehmlassungsverfahren

Revision KlinV - Weitere Vorschlage

Name/Firma | Art. Bemerkung/Anregung Textvorschlag




Teilrevision Ausfiihrungsrecht HFG: Vernehmlassungsverfahren

Revision KlinV-Mep - Allgemeine Bemerkungen zum Entwurf und zum erlauternden Bericht

Name/Firma

Bemerkung/Anregung




Teilrevision Ausfiihrungsrecht HFG: Vernehmlassungsverfahren

Revision KlinV-Mep - Bemerkungen zu einzelnen Artikeln des Entwurfs und zu deren Erlauterungen

Name/Firma

Art.

Abs.

Bst.

Bemerkung/Anregung

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)
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Teilrevision Ausfiihrungsrecht HFG: Vernehmlassungsverfahren

Revision KlinV-Mep - Weitere Vorschlage

Name/Firma

Art.

Bemerkung/Anregung

Textvorschlag
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Teilrevision Ausfiihrungsrecht HFG: Vernehmlassungsverfahren

Revision HFV - Allgemeine Bemerkungen zum Entwurf und zum erlauternden Bericht

Name/Firma

Bemerkung/Anregung
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Teilrevision Ausfiihrungsrecht HFG: Vernehmlassungsverfahren

Revision HFV - Bemerkungen zu einzelnen Artikeln des Entwurfs und zu deren Erlauterungen

Name/Firma

Art.

Abs.

Bst.

Bemerkung/Anregung

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)
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Teilrevision Ausfiihrungsrecht HFG: Vernehmlassungsverfahren

Revision HFV - Weitere Vorschlage

Name/Firma

Art.

Bemerkung/Anregung

Textvorschlag
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Teilrevision Ausfiihrungsrecht HFG: Vernehmlassungsverfahren

Revision OV-HFG - Allgemeine Bemerkungen zum Entwurf und zum erlauternden Bericht

Name/Firma

Bemerkung/Anregung
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Teilrevision Ausfiihrungsrecht HFG: Vernehmlassungsverfahren

Revision OV-HFG - Bemerkungen zu einzelnen Artikeln des Entwurfs und zu deren Erlauterungen

Name/Firma

Art.

Abs.

Bst.

Bemerkung/Anregung

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)
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Teilrevision Ausfiihrungsrecht HFG: Vernehmlassungsverfahren

Revision OV-HFG - Weitere Vorschlage

Name/Firma

Art.

Bemerkung/Anregung

Textvorschlag
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Teilrevision Ausfiihrungsrecht HFG: Vernehmlassungsverfahren

Revision VStFG - Allgemeine Bemerkungen zum Entwurf und zum erlauternden Bericht

Name/Firma

Bemerkung/Anregung
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Teilrevision Ausfiihrungsrecht HFG: Vernehmlassungsverfahren

Revision VStFG - Bemerkungen zu einzelnen Artikeln des Entwurfs der Anderung und zu deren
Erlauterungen

Name/Firma

Art.

Abs.

Bst.

Bemerkung/Anregung

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)

20



Teilrevision Ausfilhrungsrecht HFG: Vernehmlassungsverfahren

21




Teilrevision Ausfiihrungsrecht HFG: Vernehmlassungsverfahren

Revision VStFG - Weitere Vorschlage

Name/Firma

Art.

Bemerkung/Anregung

Textvorschlag
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Teilrevision Ausfuhrungsrecht HFG: Vernehmlassungsverfahren

Stellungnahme von

Name / Firma / Organisation : Regierungsrat des Kantons Schaffhausen

Abkurzung der Firma / Organisation : SH

Adresse : Beckenstube 7, 8200 Schaffhausen
Kontaktperson ;-

Telefon : 05263271 11

E-Mail : staatskanzlei@sh.ch

Datum : 15. August 2023

Wichtige Hinweise:
1. Wir bitten Sie keine Formatierungsanderungen im Formular vorzunehmen und nur die grauen Formularfelder auszufllen.
2. Bitte pro Artikel, Absatz und Buchstabe oder pro Kapitel des erlauternden Berichtes eine Zeile verwenden.

3. Ihre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte als Word-Dokument bis am 16. August 2023 an folgende E-Mail Adressen:
biomedizin@bag.admin.ch; gever@bag.admin.ch

4. Spalte "Name/Firma" muss nicht ausgefillt werden.

Herzlichen Dank fiir lhre Mitwirkung!
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Teilrevision Ausfuhrungsrecht HFG: Vernehmlassungsverfahren

Inhaltsverzeichnis

Revision KlinV - Allgemeine Bemerkungen zum Entwurf und zum erlauternden Bericht

Revision KlinV - Bemerkungen zu einzelnen Artikeln des Entwurfs und zu deren Erlauterungen

Revision KlinV - Weitere Vorschlage

Revision KlinV-Mep - Allgemeine Bemerkungen zum Entwurf und zum erlauternden Bericht
Revision KlinV-Mep - Bemerkungen zu einzelnen Artikeln des Entwurfs und zu deren Erlauterungen
Revision KlinV-Mep - Weitere Vorschlage

Revision HFV - Alilgemeine Bemerkungen zum Entwurf und zum erlauternden Bericht

Revision HFV - Bemerkungen zu einzelnen Artikeln des Entwurfs und zu deren Erlauterungen

Revision HFV - Weitere Vorschlage

Revision OV-HFG - Allgemeine Bemerkungen zum Entwurf und zum erlauternden Bericht

Revision OV-HFG - Bemerkungen zu einzelnen Artikeln des Entwurfs und zu deren Erlauterungen

Revision OV-HFG - Weitere Vorschlage
Revision VStFG - Allgemeine Bemerkungen zum Entwurf und zum erlauternden Bericht

Revision VStFG - Bemerkungen zu einzelnen Artikeln des Entwurfs der Anderung und zu deren Erlduterungen

Revision VStFG - Weitere Vorschlage
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Teilrevision Ausfuhrungsrecht HFG: Vernehmlassungsverfahren

Revision KlinV - Allgemeine Bemerkungen zum Entwurf und zum erlauternden Bericht

Name/Firma | Bemerkung/Anregung

SH Sehr geehrte Damen und Herren

Stellung:

FUr die Einladung zur Vernehmlassung zur Teilrevision des Ausflihrungsrechts zum Bundesgesetz Uber die Forschung am Menschen
(Humanforschungsgesetz, HFG; SR 810.30) bedanken wir uns. Gerne nehmen wir zu den unterbreiteten Vernehmlassungsvorlagen wie folgt

Wir begrissen die unterbreiteten Verordnungsanderungen grundsatzlich und verweisen auf die Uberzeugenden Ausfliihrungen sowie Antrage in
der beiliegenden Stellungnahme der Ethikkommission des Kantons Zirich vom 27. Juli 2023, welcher wir uns vollumfanglich anschliessen.

Fir die Kenntnisnahme und die Berucksichtigung unserer Stellungnahme danken wir Ihnen.

Revision KlinV - Bemerkungen zu einzelnen Artikeln des Entwurfs und zu deren Erlauterungen

Name/Firma | Art. Abs. Bst. Bemerkung/Anregung

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)

Revision KlinV - Weitere Vorschlage

Name/Firma | Art. Bemerkung/Anregung

Textvorschlag




Teilrevision Ausfuhrungsrecht HFG: Vernehmlassungsverfahren

Revision KlinV-Mep - Allgemeine Bemerkungen zum Entwurf und zum erlauternden Bericht

Name/Firma

Bemerkung/Anregung

Revision KlinV-Mep - Bemerkungen zu einzelnen Artikeln des Entwurfs und zu deren Erlauterungen

Name/Firma

Art. Abs. Bst. Bemerkung/Anregung Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)

Revision KlinV-Mep - Weitere Vorschlage

Name/Firma

Art. Bemerkung/Anregung Textvorschlag

Revision HFV - Allgemeine Bemerkungen zum Entwurf und zum erlauternden Bericht

Name/Firma

Bemerkung/Anregung

Revision HFV - Bemerkungen zu einzelnen Artikeln des Entwurfs und zu deren Erlauterungen

Name/Firma

Art. Abs. | Bst. Bemerkung/Anregung Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)




Teilrevision Ausfuhrungsrecht HFG: Vernehmlassungsverfahren

Revision HFV - Weitere Vorschlage

Name/Firma

Art. Bemerkung/Anregung Textvorschlag

Revision OV-HFG - Allgemeine Bemerkungen zum Entwurf und zum erlauternden Bericht

Name/Firma

Bemerkung/Anregung

Revision OV-HFG - Bemerkungen zu einzelnen Artikeln des Entwurfs und zu deren Erlauterungen

Name/Firma

Art. Abs. Bst. Bemerkung/Anregung Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)

Revision OV-HFG - Weitere Vorschlage

Name/Firma

Art. Bemerkung/Anregung Textvorschlag

Revision VStFG - Alilgemeine Bemerkungen zum Entwurf und zum erlauternden Bericht

Name/Firma

Bemerkung/Anregung




Teilrevision Ausfuhrungsrecht HFG: Vernehmlassungsverfahren

Revision VStFG - Bemerkungen zu einzelnen Artikeln des Entwurfs der Anderung und zu deren
Erlauterungen

Name/Firma | Art. Abs. Bst. Bemerkung/Anregung Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)

Revision VStFG - Weitere Vorschlage

Name/Firma | Art. Bemerkung/Anregung Textvorschlag




MITKANTON
= solothurn
Departement des Innern
Ambassadorenhof
Riedholzplatz 3
4509 Solothurn
Telefon 032 627 93 61
inneres@ddi.so.ch
Susanne Schaffner Bundesamt fiir Gesundheit BAG
Regierungsréatin Direktionsbereich Gesundheits-
schutz

Abteilung Biomedizin
Sektion Heilmittelrecht
Schwarzenburgstrasse 157
3003 Bern

27. Juni 2023

Tellrevision des Ausfiihrungsrechts zum Bundesgesetz iiber die Forschung am Men-
schen; Vernehmlassung

Sehr geehrter Herr Bundesprasident
Sehr geehrte Damen und Herren

Wir danken thnen fur die Gelegenheit zur Stellungnahme zu den Verordnungsanderungen und
zu den Ausfihrungen im erlduternden Bericht im Rahmen der Teilrevision des Ausfiihrungsrechts
zum Bundesgesetz (iber die Forschung am Menschen und lassen uns gerne wie folgt vernehmen:

Wir begrussen die geplanten Anderungen des Ausfihrungsrechts im Humanforschungsbereich.
Die Anpassungen tragen der Entwicklung im Bereich der Digitalisierung Rechnung, sie erhéhen
den Schutz der teilnehmenden Personen und verbessern die Transparenz der Forschung am Men-
schen. Insgesamt entsprechen die Anpassungen dem Zeitgeist und dem technischen Fortschritt.

Wir schliessen uns der Stellungnahme und den Antragen der Konferenz der Gesundheitsdirekto-
rinnen und -direktoren vom 22. Juni 2023 an und gehen auf die darin aufgefihrten Punkte in
unserer Stellungnahme nicht nochmals ein.

Wir danken Ihnen fir die Beriicksichtigung und Unterstiitzung unserer Anliegen.

Grisse




Regierungsrat des Kantons Schwyz
VERSENDET AM 11, Ju| 201-
kantonschwyz®

6431 Schwyz, Postfach 1260

per E-Mail

An das

Eidgendssische Departement des Innern EDI
biomedizin@bag.admin.ch
gever@bag.admin.ch

(PDF- und Word-Version)

Schwyz, 4. Juli 2023

Teilrevision Ausfiihrungsrecht zum Bundesgesetz iiber die Forschung am Menschen
Vernehmlassung des Kantons Schwyz

Sehr geehrter Herr Bundesprasident

Mit Schreiben vom 26. April 2023 hat das Eidgendtssische Departement des Innern (EDI) den Kan-
tonsregierungen die Unterlagen zur Teilrevision des Ausfiihrungsrechts zum Bundesgesetz (iber die
Forschung am Menschen zur Vernehmlassung bis 16. August 2023 unterbreitet.

Der Regierungsrat verzichtet auf eine eigene Stellungnahme und schliesst sich vollumfénglich den
Ausflhrungen der Stellungahme der Schweizerischen Konferenz der kantonalen Gesundheitsdirekto-
rinnen und -direktoren (GDK) vom 22. Juni 2023 an.

Wir danken lhnen flr die Gelegenheit zur Stellungnahme und versichern Sie, Herr Bundespréasident,
unserer vorzlglichen Hochachtung.

Im Namen des Regierungsrates:

(L L

André Riiegsegger
Landammann

_ T

Dr. Mathias E. Brun
Staatsschreiber
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Il Consiglio di Stato

Dipartimento federale dell'interno
3003 Berna

Invio per posta elettronica in formato PDF
e word a biomedizin@bag.admin.ch e
gever@bag.admin.ch

Procedura di consultazione concernente la revisione parziale del diritto esecutivo
relativo alla legge federale concernente la ricerca sull’essere umano

Gentili signore, egregi signori,

con scritto del 26 aprile 2023 ci avete sottoposto per avviso il progetto di revisione
parziale del diritto esecutivo relativo alla legge federale concernente la ricerca sull’essere
umano.

Considerando che il comitato etico cantonale ha preso attivamente parte alla stesura
della presa di posizione di swissethics, il Consiglio di Stato rimanda a tale documento, di
cui condivide il contenuto senza riserve.
Ringraziandovi per la preziosa opportunita accordata di esprimerci in materia, vogliate
gradire I'espressione della nostra stima.

PER IL CONSIGLIO DI STATO

,__gesidente Il Cancelftere .
0SA
Aifacte [1 faie Aol
Coduri

Raffaele De Rosa Arnoldo

Copia a:
- Deputazione ticinese alle Camere federali (can-relazioniesterne@ti.ch)

- Dipartimento della sanita e della socialita (dss-dir@ti.ch)
- Divisione della salute pubblica (dss-dsp@ti.ch)

- Ufficio di sanita (dss-us.comunicazioni.interne.ac@ti.ch)

- Comitato etico cantonale (dss-ce@ti.ch)

- Ufficio del farmacista cantonale (dss-ufc@ti.ch)

- Ufficio del medico cantonale (dss-umc@ti.ch)

- Pubblicazione in internet
\ti E
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Landammann und Regierungsrat des Kantons Uri

Bundesamt fiir Gesundheit (BAG)
Direktionsbereich Gesundheitsschutz
Abteilung Biomedizin
Sektion Heilmittelrecht
Schwarzenburgstrase 157
3003 Bern

Teilrevision des Ausfithrungsrechts zum Bundesgesetz liber die Forschung am Menschen; Vernehm-
lassung

Sehr geehrter Herr Bundesrat
Sehr geehrte Damen und Herren

Mit Schreiben vom 26. April 2023 unterbreiten Sie uns den Entwurf fiir die Teilrevision des Ausfiih-
rungsrechts zum Bundesgesetz iiber die Forschung am Menschen (Humanforschungsgesetz [HFG];
SR 810.30). Der Regierungsrat ist eingeladen, bis zum 16. August 2023 eine Stellungnahme abzuge-
ben. Dafiir danken wir Ihnen bestens.

Wir begriissen die vorgenommene Evaluation und die daraus gezogenen Schliisse. Mit der vorliegen-
den Revision kénnen Zustdndigkeiten gekldrt und dem technischen Fortschritt und inshesondere der
zunehmenden Digitalisierung Rechnung getragen werden. Dank der Anpassung an internationale
Vorgaben wird der Forschungsstandort Schweiz gestarkt. Auch als Kanton ohne eigene Forschungsta-
tigkeit erachten wir die Starkung des Selbstbestimmungsrechts von Personen, die an Humanfor-
schungsprojekten teilnehmen, als wichtigen und zentralen Punkt des zu @ndernden Ausfithrungs-
rechts. Bei der zunehmenden Digitalisierung im Gesundheitsbereich muss dem Schutz von hochsen-
siblen, personenbezogenen Daten stets die grosstmaogliche Aufmerksamkeit geschenkt werden.

Zum erlduternden Bericht weisen wir darauf hin, dass der Vorstand der Konferenz der kantonalen
Gesundheitsdirektorinnen und -direktoren (GDK) im Herbst 2022 keiner Sockelfinanzierung von



swissethics zugestimmt, sondern sich dafiir ausgesprochen hat, swissethics mittels ideellem Mandat
zu starken und anzuerkennen. Die Plenarversammlung der GDK hat am 1. Juni 2023 ein entsprechen-
des Mandat verabschiedet. Die Finanzierung von swissethics erfolgt nach wie vor iber die Beitrdge
der Tragerkantone. Deren Beitrdge sind entsprechend der zu erfiillenden Aufgaben festzulegen. Wir
ersuchen Sie, das Kapitel 2.5 «Organisationsverordnung zum Humanforschungsgesetz» des Erldu-
ternden Berichts bei den Ausfiihrungen zum Artikel 10a entsprechend zu korrigieren.

Die Teilrevision des Ausfiihrungsrechts des HFG bringt viele zielfiihrende Verbesserungen. Diese sind
aber auch mit etlichen neuen Anforderungen verbunden, die nicht nur einen Mehraufwand fiir die
Forschenden bedeutet, sondern auch fiir die kantonalen Ethikkommissionen. Als Beispiel kann die
Laien-Dokumentation in mehreren Sprachen genannt werden. Wir ersuchen Sie, diesem Mehrauf-
wand fiir die Kantone Rechnung zu tragen und dies im Erlduternden Bericht zu spezifizieren.

Im Ubrigen verweisen wir auf unsere Bemerkungen im beiliegenden Antwortformular.

Altdorf, 18. August 2023
Im Namen des Regierungsrats
Der Landammann nzleidirektor

(D

Roman Balli

Beilage
- Antwortformular
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W Monsieur le Président
Alain Berset

Chef du Département fédéral de l'intérieur
Palais fédéral
3003 Berne

Par courrier électronique :
biomedizin@bag.admin.ch
gever@bag.admin.ch

Réf. : 23_COU_3628 Lausanne, le 5 juillet 2023

Consultation fédérale (CE) Révision partielle du droit d’exécution de la loi fédérale
relative a la recherche sur I’étre humain

Monsieur le Président,

Le Conseil d’Etat vaudois a pris connaissance avec intérét du projet de révision partielle
du droit d’exécution de la loi fédérale relative a la recherche sur I'étre humain et vous
remercie de I'avoir consulté a ce sujet.

La modification des différentes ordonnances qui sont directement liées a la LRH ou qui
présentent un lien étroit avec celle-ci, adapte certains points dans les domaines de
I'information, du consentement des personnes concernées, de la communication des
résultats, des essais cliniques et de l'organisation de I'exécution, étant précisé que la
répartition des taches entre la Confédération et les cantons n’est pas modifiée par le
présent projet de loi.

De méme que la Conférence des directrices et directeurs cantonaux de la santé (CDS),
le Conseil d’Etat se prononce favorablement pour lI'ensemble des modifications
proposées, sous réserve toutefois de quelques propositions de modifications a apporter
dont nous évoquerons ci-apres les plus essentielles, la totalité de celles-ci figurant dans
le formulaire de réponse en annexe.

Contrairement a ce que propose votre département concernant I'art. 7, al. 4, OClin, relatif
a l'information de la personne concernée dans le cadre d’un essai clinique, le Conseil
d’Etat considére pour sa part qu’il n’est pas nécessaire d’'insérer dans cette base légale
les éléments précis que sont notamment d’expliquer au préalable a la personne concernée
le sens et le déroulement de linformation et de tenir compte de son niveau de
compréhension. En effet, méme s’il s'agit d'une exigence pertinente, le Conseil d’Etat
considéere qu’elle va de soi lors de l'information dans le cadre de la pratique médicale et
de la recherche.

CONSEIL DETAT
www.vd.ch—T 4121 316 41 59
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De plus, dans la pratique, la Commission cantonale d’éthique de la recherche sur 'étre
humain (CER-VD) considére qu’exiger une explication préalable par oral peut s’avérer
impossible et que I'ancrage de cette regle dans I'OClin n’apporte pas une garantie
supplémentaire aux participants en fonction des circonstances, par exemple en situation
d’urgence.

L'art. 11 de la Déclaration d’Helsinki de 2013 de I'Association médicale mondiale
mentionne que « La recherche médicale devrait étre conduite de sorte qu’elle réduise au
minimum les nuisances éventuelles a I'environnement ». Le Conseil d’Etat regrette donc
absence de références explicites aux questions de durabilité et de protection de
I'environnement alors qu’il s’agit d’'une priorité mondiale et que le monde de la recherche
est tenu d’assumer sa part de responsabilité afin de limiter les émissions de gaz a effet
de serre et de protéger I'environnement, en particulier la biodiversité. Il est donc ainsi
proposé de créer un nouvel art. 4c OClin, lequel mentionne que les essais cliniques sont
congus et réalisés dans le respect des principes de durabilité et de protection de
'environnement, en particulier de la biodiversité, et que le promoteur et I'investigateur
veillent en particulier a la conservation durable des ressources, ainsi qu’a leur utilisation
économe, rationnelle et proportionnelle.

Par ailleurs, le peu de considération pour les questions de sexe et de genre est également
un élément manquant a la présente révision. Le Conseil d’Etat propose d’adapter 'art. 4a
OClin et de créer un nouvel art. 4b OClin, afin de tenir compte des questions de sexe et
de genre des la conception des essais cliniques, afin que les critéres d’inclusion et
d’exclusion dans un essai clinique respectent les exigences scientifiques et de non-
discrimination.

Afin de régler la question des personnes mineures et celles incapables de discernement
dans le cadre de la communication des résultats du projet de recherche, le Conseil d’Etat
propose également a votre département de prévoir un alinéa supplémentaire aux art. 8a
al. 3 OClin et 9a al. 4 ORH, qui prévoit que « Les parents ou représentants légaux de
personnes mineures ou adultes incapables de discernement participant a la recherche
doivent étre informés qu'ils n'ont pas le droit de refuser d’étre informés en cas de
découvertes fortuites, en particulier si elles découlent d’analyses génétiques ». En effet,
dans une telle situation, les chercheurs disposent d'une information qui peut
potentiellement sauver la vie d’'une personne sans pouvoir la lui communiquer. |l convient
de tenir compte de 'obligation des médecins et des professionnels de la santé d’apporter
leur soutien aux patients, surtout face a des situations critiques pour lesquelles il existe
des traitements efficaces garantissant la santé et la qualité de vie des patients.

Concernant I'art. 25 ORH, le Conseil d’Etat constate que selon I'al. 1, I'anonymat est atteint
lorsque le rétablissement du lien avec une personne n'est possible qu'au prix d'efforts
disproportionnés. Le rapport explicatif précise que le degré d’anonymisation peut étre plus
ou moins élevé en fonction des risques existants dans un projet de recherche et des
données ou ensembles de données utilisées.

CONSEIL DETAT
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Selon I’Autorité de protection des données et de droit a I'information du Canton de Vaud,
cette affirmation du rapport explicatif est contradictoire avec le contenu de cet alinéa, si
bien qu’il apparait indispensable qu’il soit modifi€ en ce sens qu'un degré élevé
d'anonymisation est exigé dans tous les cas, afin d'éviter un affaiblissement de la notion.

En vous remerciant de I'attention que vous porterez a ces lignes, nous vous prions de
croire, Monsieur le Président, a I'expression de nos sentiments distingués.

AU NOM DU CONSEIL D’ETAT

LA PRESIDENTE LE CHANCELIER
/ e V.
Pl £
IR ) /
Christelle Luisier Brodard Aurélien Buffat

Annexe
e Formulaire de réponse

Copies
o Office du Médecin cantonal
o Office des affaires extérieures

CONSEIL DETAT
www.vd.ch—T 4121 316 41 59



Révision partielle du droit d’exécution de la LRH: procédure de consultation

Prise de position donnée par

Nom / société / organisation : Etat de Vaud

Abréviation de la société / de 'organisation : VD

Adresse : Département de la santé et de I'action sociale (DSAS), Avenue des Casernes 2, 1014 Lausanne
Personne de contact : Office du Médecin cantonal, Dr Karim Boubaker

Téléphone : 021 316 42 50

E-Mail : karim.boubaker@vd.ch

Date : 23.06.2023

Remarques importantes :
1. Nous vous prions de ne pas modifier le formatage de ce formulaire et de ne remplir que les champs gris.
2. Utilisez une ligne par article, alinéa et lettre ou par chapitre du rapport explicatif.

3. Veuillez faire parvenir votre prise de position sous forme d’'un document Word d'ici au 16 aolt 2023 aux adresses suivantes :
biomedizin@bag.admin.ch; gever@bag.admin.ch

4. Le champ « nom/société » n'est pas obligatoire.

Nous vous remercions de votre collaboration!
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Commentaires généraux sur le projet de révision du droit d’exécution de la LRH et sur le rapport explicatif

Nom/société

Commentaire / observation

VD

Le Conseil d’Etat tient & saluer les efforts de TOFSP en vue de mettre a jour les ordonnances d’exécution de la LRH dont la rédaction remonte a
bientét 10 ans en les adaptant a la pratique actuelle et aux défis de demain en éthique de la recherche. La révision du droit d’exécution de la LRH
constitue une véritable opportunité pour la Suisse d’adapter le cadre réglementaire a I'évolution de la pratique et aux nouveaux défis soulevés
notamment par la place croissante de la réutilisation des données et de échantillons biologiques a des fins de recherche, des nouvelles technologies
et de la santé personnalisée dans le meilleur intérét des participants et des chercheurs et dans le respect de la dignité humaine et de la liberté
scientifique.

Le Conseil d’Etat regrette seulement 'absence de références explicites aux questions de durabilité et de protection de I'environnement alors qu'il
s’agit d’'une priorité au niveau planétaire et que le monde de la recherche est tenu d’assumer sa part de responsabilité. Il s’agit d’'une question de
prévention du gaspillage dans la recherche lorsque les résultats obtenus dans un projet ne répondent pas aux exigences scientifiques et ne peuvent
donc pas étre utilisés dans la pratique. On notera que le peu de considération pour les questions de sexe et de genre contribue aussi au gaspillage
dans la recherche et que les solutions a mettre en place dans les deux domaines doivent étre coordonnées.

La présente prise de position repose largement sur les points essentiels mentionnés dans la prise de position de swissethics que nous soutenons
dans leur intégralité.

VD

La présente prise de position se concentre sur les dispositions essentielles selon les priorités fixées par swissethics. L'absence de remarques sur
une disposition particuliere n'implique pas que celle-ci n’est pas susceptible d’amélioration. Selon les changements apportés au texte des différentes
ordonnances d’application de la LRH suite a la consultation, le Conseil d’Etat se réserve le droit d’y revenir avec des propositions concrétes de
révision.

Révision OClin - Commentaires généraux sur le projet de révision et sur le rapport explicatif

Nom/société

Commentaire / observation
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Révision OClin - Commentaires concernant les différents articles du projet et leurs explications

Nom/socié | art. al. let. Commentaire / observation Proposition de modification (texte)

té

vD 2 1 f La terminologie ainsi que la définition proposée ne | Découvertes fortuites: découvertes liées a la
correspondent pas a la pratique et aux standards actuels, | personne qui sont obtenues dans le cadre d'un essai
notamment aux directives de swissethics concernant le | clinique, mais qui ne sont pas directement recherchés
traitement des découvertes fortuites dans la recherche | et qui peuvent avoir de I'importance pour la santé de
médicale (Richtlinie zum Umgang mit Zufallsbefunden in der | la personne concernée.
medizinischen Forschung / Guida sul comportamento da
adottare in presenza di referti casuali nella ricerca medica). Il
ne semble pas judicieux de s’écarter de la terminologie
actuelle qui est bien comprise par I'ensemble des acteurs
concernés dans la recherche en santé.

VD Art. 4a Inclusion et représentativité

4a

Le principe est correct mais il n’est pas suffisamment explicite,
en particulier pour les questions de sexe et de genre. La
disposition doit étre reformulée et complétée afin de créer une
véritable obligation de justifier la non-prise en compte des
exigences scientifiques et de non-discrimination et s’assurer
de la représentativitt de [I'ensemble des personnes
susceptibles de bénéficier d’'un projet, notamment sous I'angle
des questions de sexe et de genre. C'est d’abord une question
scientifique et méthodologique, le corps humain et ses
fonctions étant différents selon le sexe et le genre, mais aussi
de non-discrimination selon l'art. 8 Cst féd. La formulation
proposée repose sur les exigences des agences de
financement de la recherche (par exemple programme
Horizon) ainsi que les directives SAGER (Sex and Gender
Equity in Research) destinées aux éditeurs des revues
scientifiques au niveau international.

a) Engénéral

' Les criteres d’inclusion et d’exclusion dans un essai
clinique respectent les exigences scientifiques et de
non-discrimination. La procédure de recrutement est
organisée de maniére a éviter les biais de sélection.
2 En fonction de la population concernées par les
bénéfices potentiels de I'essai clinique, I'exclusion de
personnes en raison de leur sexe, de leur age, de leur
statut socio-économique, de leur ethnicité ou d’autre
facteur discriminant doit étre justifiée dans le
protocole.

3 Le promoteur et l'investigateur veillent au respect
des principes d’inclusion et de représentativité de la
conception de I'essai clinique a la dissémination des
résultats.
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VD

4b
nouveau

Cf. commentaire ad art. 4a

Art. 4b
b) Sexe et de genre

' L'intégration des questions de sexe et de genre se
fait dés la conception des essais cliniques. La
proportion de personnes de sexe et de genre
différents participant a un essai clinique doit étre
représentative de la population concernée par les
bénéfices potentiels de I'essai. Le protocole précise
les mesures prises pour respecter cette exigence

scientifique et de non-discrimination, en particulier:
a. la maniére dont les questions sexe et genre
sont pris en compte dans le design de 'essai ;

b. la prévention des biais de sélection lors du
recrutement ;

c. la nature et I'étendue des données qui sont
agrégées par sexe et genre ;

d. la maniere dont les questions sexe et genre
seront intégrées dans I'analyse des données
et la publication des résultats et de leur
limitation.

2La non prise en considération des questions sexe et
genre dans un essai clinique doit étre justifié dans le
protocole, en particulier la  non-inclusion
proportionnelle de femmes, y compris de femmes
enceintes ou allaitantes.

VD

4c
nouveau

Comme le souligne l'art. 11 de la Déclaration d’Helsinki de
2013 de I'Association médicale mondiale : « La recherche
médicale devrait étre conduite de sorte gqu’elle réduise au
minimum les nuisances éventuelles a I'environnement ». La
révision des ordonnances d’exécution de la LRH ne peut
ignorer les questions de durabilit¢ et de protection de
I'environnement. La recherche se doit de contribuer aux efforts
collectifs afin de limiter les émissions de gaz a effet de serre

' Les essais cliniques sont congus et réalisés dans le
respect des principes de durabilité et de protection de
'environnement, en particulier de la biodiversité.

2Le promoteur et I'investigateur veillent en particulier
a la conservation durable des ressources, ainsi qu’a
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et de protéger I'environnement, en particulier la biodiversité.
Cette question essentielle est liée aussi bien a la protection de
la santé que celle de la vie. Il existe pléthore de bases Iégales
sur lesquelles s’appuyer pour introduire des solutions
concretes dans I'OClin.

Les art. 2 et 8 CEDH (droit a la vie et la vie privée et familiale)
imposent des obligations positives de I'Etat de protéger
effectivement la vie et la santé des personnes placées sous sa
responsabilité. Au niveau international, la Suisse s’est
également engagée formellement & metire en ceuvre les
Objectifs de Développement Durable qui sont intégrés dans
les politiques du Conseil fédéral. Sous l'angle de la
Constitution fédérale, il convient aussi de citer en particulier
l'art. 2 al. 4 sur la conservation durable des ressources, I'art.
73 sur le développement durable et I'art. 74 sur la protection
de I'environnement. L’art. 118 Cst féd. confie aussi le mandat
a la Confédération de prendre les mesures nécessaires afin
de préserver la santé dans les limites de ces compétences.
Enfin, sous I'angle de I'art. 10 LRH, les chercheurs sont tenus
de respecter les exigences scientifiques qui incluent la mise
en ceuvre des mesures reconnues pour lutter contre les effets
du changement climatique, la premiére étant de limiter les
émissions de gaz a effet de serre et, partant, d’éviter toute
forme de gaspillage en tant que mesure concréte pour limiter
'impact carbone d’un projet.

leur utilisation économe, rationnelle et
proportionnelle.

Erreur! . A TP
c La formulation de méme que le rapport explicatif n’apportent
Source du C A o
renvoi ni indication ni méme de critere permettant de définir les
. compétences minimales requises tant en matiére de
introuvabl . ) A . .
e protection des données que de sécurité des données afin de
) satisfaire aux exigences légales. Il pourrait étre opportun
d’apporter des précisions a ce sujet dans le rapport explicatif.
Vb e bis Il convient de tenir compte du fait que tout projet ne génére | De la possibilité, le cas échéant, que le projet génére

pas des découvertes fortuites et ne prévoir une information
que lorsque de tels résultats sont prévisibles. C'est
généralement le cas pour les examens radiologiques, mais

des découvertes fortuites.
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pour d’autres tests, il est aussi possible et éthiquement
nécessaire de fortement limiter le risque de produire de telles
découvertes.

Erreur!
Source du
renvoi
introuvabl
e.

7 4 Méme s’il s'agit d'une exigence pertinente, elle va de soi lors | Biffer le paragraphe
de l'information dans le cadre de la pratique médicale et celui
de la recherche. Exiger une explication préalable par oral peut
cependant s’avérer impossible en pratique et I'ancrage de
cette regle dans [I'OClin n’apporte pas une garantie
supplémentaire aux participants en fonction des
circonstances, par exemple en situation d’urgence. La
disposition ne présente ainsi pas de bénéfice particulier pour
les participant.e.s et son application pourrait méme étre
problématique en fonction des circonstances.

Vb 7b Le Conseil d’Etat soutient linscripton dans I'OClin de

nouvelles procédures afin dobtenir valablement le
consentement des participants, notamment sous forme
électronique. La disposition proposée correspond a la pratique
déja autorisée notamment a Bale, Geneve ou Lausanne.

Vb 7b 3 a Selon notre compréhension, la formulation de la disposition

n’implique pas obligatoirement que la personne concernée
obtienne préalablement une identification électronique pour
consentir sous forme électronique. La procédure mise en
place doit simplement permettre d’identifier la personne
concernée de maniére univoque. C'est a la commission
d’éthique (CE) compétente de s’assurer que le systéme de
déclaration de consentement proposé est conforme aux
normes actuelles (rapport explicatif p.15). Si la solution
proposée offre de la souplesse et nous parait faciliter les
démarches de la personne concernée pour donner son
consentement elle pourrait constituer, a notre sens, une
source d’insécurité juridique. En effet, la conformité aux
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normes de la solution proposée dépendra de I'analyse et de
I'appréciation de la CE compétente, pouvant ainsi créer des
divergences d’interprétation des normes applicables entre les
différentes CE. Par ailleurs, selon le rapport explicatif, nous
relevons que cette analyse de la conformité se fera eu égard
aux normes actuelles, ce qui suscite des questionnements.
Cela signifie-t-il que les CE devraient réévaluer, sous le prisme
de la vérification de I'identification, un systéme de déclaration
de consentement précédemment validé dés lors que la
collecte de nouveaux consentements est requise ? Quid en
cas de consentement dynamique ? La solution proposée
risquerait également d’alourdir la charge de travail des CE qui
devront s’assurer, a chaque nouveau systeme proposé, de la
conformité de ce dernier, ce qui pourrait se révéler au
demeurant complexe. Dans le contexte d’'un consentement
dynamique, pouvant impliquer des manifestations ponctuelles
et pérennes de volonté, une réflexion future vers 'obtention
préalable d’'une identité électronique obligatoire (par exemple
a l'instar de ce qui est prévu dans la loi du 19 juin 2015 sur le
dossier électronique du patient [LDEP ; RS 816.1]), nous
parait opportune.

VD

8a

Il convient de prévoir un alinéa spécifique pour régler la
question des personnes mineures et celles incapables de
discernement. En effet, le droit de ne pas savoir des parents
et des représentants Iégaux est limité, notamment a la lumiére
du nouvel art. 26 al. 2 LAGH.

Pour le surplus, laffrmation dans le message qu'une
personne ne peut étre exclue d’'un projet car elle souhaite
exercer son droit de ne pas savoir est inacceptable d’un point
de vue éthique et clinique. Le message de 'OFSP semble
introduire un changement de pratique qui ne correspond pas
au cadre légal actuel. En effet, dans une telle situation, les
chercheurs disposent dune information qui peut

Les parents ou représentants Iégaux de personnes
mineures ou adultes incapables de discernement
participant a la recherche doivent étre informés qu’ils
n'ont pas le droit de refuser d’étre informés en cas de
découvertes fortuites, en particulier si elles découlent
d’analyses génétiques.
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potentiellement sauver la vie d’'une personne sans pouvoir lui
communiquer. Il convient de tenir compte de I'obligation des
médecins et des professionnels de la santé d’apporter leur
soutien aux patients, surtout face a des situations critiques
pour lesquelles il existe des traitements efficaces garantissant
la santé et la qualité de vie des patients.. Dans la pratique, les
CERs demandent en général d’exclure les personnes qui
refusent d’étre informées des découvertes fortuites alors que
les régles clinigues et éthiques exigent d’informer les
personnes concernées.

Voir commentaire ad art. 9a ORH.

::)rj:]cre!du 10 Les dispo;jtipns 'dl’applicatioln de Ia‘ LRH en matiérle de | En dehors des e'slse,lisl ,clin‘iques rgnd'olmisés, est libéré
renvoi 'respon§ab|llte civile ak?olunssent’ 51 rendre . g'u,asmAent de la responsabilité I|ee'a I’gssa| clinique au sens de
introuvabl impossible pour les participants Iésés la possibilité d'étre | I'art. 19, al. 1, LRH celui qui prouve que le dommage
. indemnisés en cas de préjudice en violation des engagements | est imputable a: ...

pris dans les formulaires d’information et de consentement. La
jurisprudence du TF est telle que les participants sont
supposés avoir les compétences d’'un juriste spécialisé au
moment de confirmer leur consentement par écrit. La
disposition proposée accentue encore davantage cette
situation et vide de son sens les principes inscrits dans la LRH.
Cela est d’autant plus choquant que dans la pratique les
assurances RC sont trés rarement sollicitées et que ce sont
les assureurs maladies qui couvrent les dommages sans le
savoir.

[l faut ainsi au minimum garantir que les exceptions en vigueur
et proposées ne s’appliquent pas aux essais cliniques
randomisés. En effet, la question n'est pas seulement de
savoir si un traitement correspond a la pratique médicale selon
I'evidence-based medicine mais si la maniére dont il a été
prescrit est elle-méme conforme aux régles de I'art. Sous cet
angle, la randomisation prive le médecin et les patients du libre
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choix du traitement selon les besoins et les intéréts propres de
chaque patient. Elle n’est donc pas conforme aux régles de
l'art et place de facto les patients qui acceptent a participer a
un essai clinique randomisé dans une situation a risque par
rapport a la pratique médicale ordinaire. Il convient des lors de
lui garantir dans ce cas une couverture des dommages qui va
au-dela de regles ordinaires en matiére de responsabilité civile
médicale.

Erreur ! " Ly .
19 2et3 La référence aux médicaments autorisés par des pays
Source du , R
renvoi couverts par l'art. 13 LPTh est a saluer et va grandement
. faciliter la tache des chercheurs et des CER sans préjudice
introuvabl ey . .
pour la sécurité et les droits des participants.
e.
Erreur! Al . A 1 . s s p Do
Source du 23a 1 Un délai de 2 ans est trop long pour garantir la sécurité des La premiére personne participant a I'essai doit étre
renvoi participants mais aussi la pertinence scientifique au moment | incluse dans les deux ans suivant l'octroi de la
introuvabl de I'étude. Un tel délai présente un risque réel de produire du | derniére autorisation requise. Si_de nouvelles
gaspillage de la recherche (research waste). Il s’avere ainsi | connaissances scientifiques le justifient ou pour
e. . . A - . . . T
aussi contraire aux intéréts des chercheurs et de l'industrie. garantir _la sécurité des participants, la CER
. s e compétente  peut demander au titulaire de
Il faut dans tous les cas prévoir la possibilité pour les autorités | S " , . X .
) N . l'autorisation qu’il fournisse une mise a jour de I'essai
compétentes de demander une mise a jour du dossier dans un - ) L .
. N e . clinigue sous forme d’'une modification essentielle
délai plus court a définir dans la décision initiale, mais au . .
) . , soumise a autorisation.
moins aprés une année.
VD , s . e Art. 23b (nouveau
23b La durée de validité des autorisations délivrées par les CER et | || , ( , ) . o
iy ] . NN L’autorisation de la Commission d’éthique de la
nouveau les autres autorités compétentes devraient étre limitées dans

le temps a partir du début des études. A la lumiére de 'art. 10
LRH, la sécurité des participants et la pertinence scientifique
doivent étre réévaluées régulierement selon I'évolution de la
science et de la technologie mais au moins tous les 5 ans. En
fonction des circonstances, les CERs doivent pouvoir fixer un
délai plus court afin de garantir la protection des participants
et la qualité de la recherche. En pratique, cette disposition
concernerait moins de 5% de la totalité des études selon les

recherche compétente a une durée initiale de validité
de cing ans. La Commission peut restreindre la durée
de l'autorisation:
a. si la durée annoncée de I'essai clinique est
plus courte, ou

b. si cela est nécessaire pour des motifs de protection
de la santé des participants.

10
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chiffres disponibles sur BASEC depuis sa création. La régle
est déja appliquée par les CERs et implémentée sur BASEC
depuis février 2023.

Vb 25 Nouvelle formulation tenant compte de la révision des articles | La commission d’éthique compétente vérifie

4a et 4b. i it
d. le protocole pour ce qui a trait :
5. au respect des exigences scientifiques et de
non-discrimination dans la définition des criteres
de sélection des personnes prévues pour
participer a I'essai clinique et leur recrutement ;

Vb 36a La notion de "délai approprié" doit étre évaluée de maniere 3 L'OFSP émet dans un délai appreprié de
critique Les commissions d'éthique et swissmedic doivent 30 jours un avis a lintention de la
respecter des délais prédéfinis en s'assurant que ces délais commission d’éthique sur le respect de la
puissent étre respectés dans leur ensemble. Une législation en matiere de radioprotection
concrétisation du délai de I'OFSP, par exemple a 30 jours, ainsi que sur I'évaluation de la dose.
serait souhaitable.

Vb 41 Déclaration uniqguement a la commission directrice (au lieu de | 3 Si, sur un lieu de réalisation en Suisse d’une étude
ala commission d’éthique compétente concernée ; biffer celle- | multicentrique, une suspicion d’effets indésirables
ci) graves inattendus du médicament se produit,

linvestigateur coordinateur remet la déclaration
prévue aux al. 2 et 2bis dans le méme délai a la
commission _ directrice  d'éthigue——compétente
concernée également.

Vb 43 Cet article devrait étre réécrit et aligné sur les directives | L'investigateur soumet une fois par an a la

internationales relatives au rapport de sécurité sur les
médicaments en cours de développement (y compris les
médicaments commercialisés qui font I'objet d'études
complémentaires) conformément a I''CH E2F (Development
Safety Update Report) et ['Annual Progress Report
conformément a I'lCHE6(R2) (art. 4.10.1).

commission d'éthigue compétente un rapport
d’avancement, y compris les déviations au protocole,
ainsi qu'une liste des événements et des
défectuosités des produits a analyser au sens de l'art.
2a, al. 2, LPTh et des effets du médicament au sens
des art. 40 a 42 ; avec un rapport sur leur degré de

11
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gravité, leur lien de causalité avec l'intervention et la
sécurité des personnes participantes.

Erreur !
Source du
renvoi
introuvabl
e.

67 1a3 Le portail actuel est essentiellement alimenté par des données | al. 1 ... Il peut déléguer cette tache a swissethics sur
provenant de BASEC géré sous la responsabilité de | la base du contrat de droit public selon I'art. 10 Org
swissethics. Il conviendrait ainsi de transférer aussi la gestion | LRH.

de ce portail par swissethics ce qui devrait permettre une
économie d’échelle et limiter les manipulations de données

Révision OCIlin - Autres propositions

Nom/société

Art. Commentaire/observation Proposition de texte

Erreur !
Source du
renvoi
introuvable.

Erreur !
Source du
renvoi
introuvable.

Révision OClin-Dim - Commentaires généraux sur le projet de révision et sur le rapport explicatif

Nom/société

Commentaire / observation

Erreur!
Source du
renvoi
introuvable.

12



Révision partielle du droit d’exécution de la LRH: procédure de consultation

Erreur !
Source du
renvoi
introuvable.

Révision OCIlin-Dim - Commentaires concernant les différents articles du projet et leurs explications

Nom/société | art. al. let. Commentaire / observation Proposition de modification (texte)
Vb 35 1 Cet article devrait étre réécrit et adapté aux normes | Le promoteur soumet une fois par an a la
internationales (notamment ISO14155, art. 5.6.4/d). commission d'éthique compétente un rapport

d’avancement, y compris les déviations au
protocole, ainsi qu'une liste des événements
indésirables graves et des défectuosités des
dispositifs visé a l'art. 33 avec un rapport sur leur
degré de gravité, le lien de causalité avec le
dispositif et [lintervention et la sécurité des
personnes participantes.

Erreur!

Source du

renvoi

introuvable.

Révision OClin-Dim - Autres propositions

Nom/société

art.

Commentaire / observation

Proposition de texte

Erreur!
Source du
renvoi
introuvable.

13
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Révision ORH - Commentaires généraux sur le projet de révision et sur le rapport explicatif

Nom/société

Commentaire / observation

Erreur!
Source du
renvoi
introuvable.

Révision ORH - Commentaires concernant les différents articles du projet et leurs explications

Nom/société

art. al. let. Commentaire / observation Proposition de modification (texte)

VD

2 a La notion de « incidental findings » ne se | ... pour la notion de découvertes fortuites.
traduit pas en francais par «information
excédentaire » mais par <« découvertes
fortuites ». A corriger partout ou
nécessaire. Voir remarques a ce propos en
relation avec I'OClin. La méme correction
vaut pour les versions allemande et
italienne qui doivent également étre
adaptée en conséquence.

Erreur !
Source du
renvoi
introuvable.

4 1 d La formulation proposée porte a confusion | d. garantir bénéficier de connaissances et compétences...
en francais. Il convient de reformuler cette
disposition. En indiquant que le directeur
du projet bénéficie de ces connaissances
et connaissances, cela signifie qu’il les
maitrise lui-méme, ou par le biais d'un
membre de I'équipe de recherche ou d’'une
personne mandatée a cet effet

14



Révision partielle du droit d’exécution de la LRH: procédure de consultation

VD

Quiconque conserve du matériel biologique a des fins de recherche

5 2 b Cette disposition doit étre reformulée en | yuit notamment:

conformité avec la révision de I'art. 32a al.

6 ORH. Voir commentaire ad 32a al. 6. b. garantir le respect des exigences-technigues-pourta-conservation
appropriée—du—matériel-biologique standards reconnus au niveau
national et international en matiére de réutilisation a des fins de
recherche de données personnelles et d’échantillons biologiques
humains;

Erreur ! . . - - L . .
Source du 8 dbis | La ngtlon de « |nC|der?taI flndlngs » ne se | ... génere des découvertes fortuites.
renvoi traduit pa§ en frangals par « information

. excédentaire » mais par « découvertes

introuvable. . . N

fortuites ». A corriger partout ou

nécessaire. Voir remarques a ce propos en

relation avec I'OClin.

VD . Co s
8b Le Conseil d’Etat tient a saluer la précision

apportée pour le consentement recueilli

sous forme électronique. Les exigences

fixées correspondent aux pratiques déja

mises en place a Bale, Genéve et

Lausanne. Voir commentaire ad art. 7b

OClin et 7b al. 3 let. a OClin.

Vb 9 a La possibilité ~de demander le | a. lorsqu’il s’agit d’'un projet de recherche de catégorie A selon la

consentement par oral est pour linstant
limitée aux personnes adultes capables de
discernement. La loi n’interdit toutefois pas
d’étendre cette possibilité également aux
personnes mineures et aux adultes
incapables de discernement. La pandémie
du COVID 19 a mis en évidence la
nécessité de pouvoir inclure ces
populations plus vulnérables dans la
recherche afin qu’elles puissent bénéficier

présente ordonnance gui-estréalisé-avec-des-adultes-capables-de
discernement

15
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des bénéfices qui en découlent. De plus, il
est possible avec les moyens techniques
actuels de s’assurer de lidentité des
représentants légaux qui seraient sollicités
par oral, notamment par téléphone. en vue
de donner leur consentement a la
recherche. Ces moyens peuvent étre
contrdler au préalable par les CERs afin de
préserver les droits des participants et en
garantissant  leur  sécurité. Cette
proposition constitue une alternative
importante qui répond au méme besoin
d’introduire explicitement la possibilité de
recueillir le consentement sous forme
électronique (voir commentaire ad art. 7b
OClin et 8b ORH)

Erreur !
Source du
renvoi
introuvable.VD

9a

Il convient de prévoir un alinéa spécifique
pour régler la question des personnes
mineures et celles incapables de
discernement. En effet, le droit de ne pas
savoir des parents et des représentants
légaux est limité, notamment a la lumiere
du nouvel art. 26 al. 2 LAGH.

Pour le surplus, laffirmation dans le
message qu’une personne ne peut étre
exclue d’un projet car elle souhaite exercer
son droit de ne pas savoir est inacceptable
d'un point de vue éthique et clinique. Le
message de 'OFSP semble introduire un
changement de pratique qui ne correspond
pas au cadre légal actuel. En effet, dans
une telle situation, les chercheurs
disposent d'une information qui peut

Les parents ou représentants Iégaux de personnes mineures ou
adultes incapables de discernement participant & la recherche
doivent étre informés qu’ils n'ont pas le droit de refuser d’étre
informés en cas de découvertes fortuites, en particulier si elles
découlent d’analyses génétiques.

16
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potentiellement sauver la vie dune
personne sans pouvoir lui communiquer. |l
convient de tenir compte de 'obligation des
médecins et des professionnels de la santé
d’apporter leur soutien aux patients,
surtout face a des situations critiques pour
lesquelles il existe des traitements
efficaces garantissant la santé et la qualité
de vie des patients. Dans la pratique, les
CERs demandent en général d’exclure les
personnes qui refusent d’étre informées
des découvertes fortuites alors que les
regles cliniques et éthiques exigent
d’informer les personnes concernées.

Voir commentaires ad art. 8a OClin

VD

25

Selon l'al. 1, I'anonymat est atteint lorsque
le rétablissement du lien avec une
personne n'est possible qu'au prix d'efforts
disproportionnés. L'al. 2 dispose que «
L’anonymisation doit étre effectuée a I'aide
d’'une méthode conforme a I'état actuel de
la science et de la technique, en tenant
compte des conditions et des objectifs
spécifiques du projet de recherche.
Doivent étre modifieés, en particulier, le
nom, l'adresse, la date de naissance et les
numéros d’identification ». Le rapport
explicatif  précise que le degré
d’anonymisation peut étre plus ou moins
élevé en fonction des risques existants
dans un projet de recherche et des

17
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données ou ensembles de données
utilisés.

Cette affirmation du rapport explicatif ne
ressort pas clairement de l'art. 25 al. 2 AP-
ORH. Par ailleurs, il semble douteux
qu'une gradation du degré d'anonymisation
soit compatible avec I'art. 25 al. 1 AP-ORH,
lequel détermine [I'anonymisation des
données eu égard au fait de savoir si oui
ou non il est possible de rétablir un lien
avec une personne sans déployer d’efforts
disproportionnés. Deés lors, il nous apparait
indispensable que le rapport explicatif
précise qu'un degré élevé d'anonymisation
est exigé dans tous les cas, afin d'éviter un
affaiblissement de la notion.

L’al. 1 précise que l'anonymisation peut
étre  obtenue par destruction ou
modification. L'al. 2 ne parle toutefois plus
que de la modification. Afin d'éviter toute
ambiguité inutile, il conviendrait d'ajouter a
l'al. 2 « la destruction des données ».

VDErreur !
Source du
renvoi
introuvable.

25

2et3

En pratique, les chercheurs peinent a
distinguer le codage de I'anonymisation
des données. Cela est di en partie au fait
que les dispositions en vigueur peuvent
porter a confusion et ne refletent pas
completement I'état des connaissances et
de la technique en la matiére. La derniere
décennie se caractérise par des progrés
importants dans les sciences des données
(data sciences) ainsi que le

Art. 25 Anonymisation

1 Pour anonymiser du matériel biologique et des données
personnelles liées a la santé, toutes les informations qui, isolées ou
combinées, permettent d’identifier une personne (les identifiants)
doivent étre effacées ou modifiées de fagon telle qu’il faudrait
déployer des efforts démesurés pour rétablir le lien avec la personne.

2 L’anonymisation doit étre effectuée a laide d’'une méthode
conforme a I'état actuel de la science et de la technique, en tenant
compte des conditions et des objectifs spécifiques du projet de
recherche. Le fait de modifier ou de détruire les identifiants, en
particulier, le nom, l'adresse, la date de naissance et les numéros

18
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développement de solutions
technologiques aussi bien en termes de
codage et d’anonymisation que
d’évaluation du niveau de risques de
réidentification.

Dans ce sens, les modifications proposées
par 'OFSP vont dans la bonne direction et
nous les approuvons sur le principe. Les
propositions de modifications ci-dessous
visent a clarifier encore la différence entre
les deux — anonymisation et codage — en
rajoutant une précision sur les processus
qui ne suffisent pas pour prétendre a
'anonymisation, a savoir le simple fait de
« modifier ou de détruire ... le nom,
ladresse, la date de naissance et les
numéros d’identification caractéristiques »
des personnes concernées ou de
« modifier ou détruire le code ne suffit pas
pour considérer les données personnelles
ou les échantillons biologiques rattachés ».
Il est en effet fréquent dans la pratique que
des chercheurs estiment avoir anonymisé
des données ou des échantillons en se
reposant sur ces simples mesures avec
pour conséquence qu’ils considérent
faussement ne pas étre soumis a la LRH.

d’identification caractéristiques ne suffit pas pour considérer les
données personnelles ou les échantillons biologiques rattachés
comme anonymisés.

3 La méthode utilisée pour 'anonymisation doit étre documentée, y
compris le niveau de risque de réidentification qui subsiste pour le
projet de recherche.

VD

26

1a3

La formulation proposée par 'OFSP tend a
assimiler données codées et anonymisées
si la personne ne dispose pas du code.
Cette définition méconnait toutefois la
situation ou une personne n’a pas acces au
code mais aux données sources. Dans ce

Art. 26 Codage

Le matériel biologique et les données personnelles liées a la santé
sont réputés correctement codés au sens de I'art. 32, al. 2, et 33, al.
2 LRH lorsque, sans avoir acces au code ou aux données sources, il
faudrait déployer des efforts démesurés pour attribuer le matériel et
les données a une personne précise.

19
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cas, une réidentification ne pose pas de
difficulté particuliere et I'anonymisation
n’est pas garantie.

La précision de l'alinéa 2 dans le droit
actuel perd sa pertinence dés lors que l'art.
26 (comme lart. 25) fait explicitement
référence a I'état actuel et de la technique.
En effet, la question de la conservation de
la clé est réglée dans ces standards
reconnus aux hiveaux suisse et
international.

Pour le surplus, voir remarque sur
'anonymisation ad art. 25.

conformeément-aux-principes-viseés-alart-5-al—1. [actuel]

2 | e codage doit étre effectuée a l'aide d’'une méthode conforme a

I'état actuel de la science et de la technigue, en tenant compte des
conditions et des objectifs spécifiques du projet de recherche. Le fait
de modifier ou détruire le code ne suffit pas pour considérer les
données personnelles ou les échantillons biologiques rattachés
comme anonymisés.

3 La méthode utilisée pour le codage doit étre documentée, y compris
le niveau de risque de réidentification qui subsiste pour le projet de
recherche.

VD

27

Comme pour l'art. 26 al. 2 dans le droit
actuel, I'art. 27 perd sa pertinence dés lors
que les art. 25 et 26 font explicitement
référence a I'état actuel de la science et de
la technique. En effet, la question de la
conservation de la clé est réglée dans ces
standards reconnus aux niveaux suisse et
international.

A biffer

VD

32a

La présente disposition prévoit qu'un
consentement valable peut également étre
donné a la rédutilisation de données
(données a caractére personnel relatives a
la santé ou au matériel biologique) qui ne
sont  collectées qu'a lissue de
consultations ultérieures. Les personnes
concernées ne savent donc pas, au
moment du consentement, a quelles
données ce dernier se  référe

20
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concrétement. Pour contrebalancer cet
aspect, la personne concernée devrait étre
informée de son droit de rétractation a
intervalles appropriés, mais au moins tous
les ans. Nous estimons que la périodicité
maximale de deux ans est trop longue et
proposons de la ramener a un an. En tout
état de cause, le rapport explicatif devrait
préciser les circonstances permettant de
déterminer le caractére approprié des
intervalles de temps.

VD

32a

Le rapport explicatif prévoit que lorsqu’une
personne atteint 'dge de la majorité, elle
doit a nouveau donner son consentement
général (general consent - GC) pour la
réutilisation de données personnelles liées
a la santé et d’échantillons actuels et
futurs. En ce qui concerne la réutilisation
des données déja collectées et des
échantillons déja prélevés, aucun nouveau
consentement n’est requis, la personne
concernée disposant d'un droit de
révocation. Or, a notre sens, il n'est pas
certain que les personnes concernées
aient connaissance de I'existence d’'un GC
pour la réutilisation des données collectées
dans le passé, étant précisé que ce
consentement général a pu étre donné par
le représentant légal seul. Les personnes
concernées devraient donc étre informées
de l'existence du GC et de la possibilité de
le révoquer lorsqu'elles atteignent I'age de
la majorité. Cela est d'autant plus vrai
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gu'avec la généralisation du consentement
électronique, linclusion des personnes
incapables de discernement dans
l'information visée a l'art. 21 de la loi sur la
recherche humaine (LRH RS 810. 30)
semble plus difficile a mettre en ceuvre que
le consentement donné « en personne ». Il
nous parait opportun que I'ordonnance soit
complétée en conséquence.

VD

32a
(nouveau)

Il convient de rajouter une précision
concernant le consentement général dans
la mesure ou cette pratique ne se limite
plus aux hopitaux universitaires mais est
utilisé de plus en plus également dans des
cliniques privées ou en cabinet sans que le
cadre éthique et réglementaire soit
toujours en place. Cette disposition devrait
préciser a quelles conditions une institution
de recherche peut introduire un
consentement général a des fins de
recherche conformément aux directives de
swissethics. Rappelons que le
consentement des participants se base sur
la promesse des chercheurs, du promoteur
et des institutions de recherche de
respecter leurs droits et de garantir leur
sécurité. Afin de préserver leur confiance
sur le fait que cette promesse sera
respectée, les institutions concernées
doivent au minimum étre en mesure de
démontrer qu’elles respectent les régles
reconnues et appliquées au niveau suisse
et international.

6. Afin de préserver les droits des personnes concernées et la qualité
des données et des échantillons biologiques, toute institution qui
utilise le consentement général est tenue de respecter les standards
reconnus au niveau national et international en matiére de
réutilisation a des fins de recherche de données personnelles et
d’échantillons biologiques humains
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Révision ORH - Autres propositions

Nom/société art. Commentaire / observation

Proposition de texte
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Révision Org LRH - Commentaires généraux sur le projet de révision et sur le rapport explicatif

Nom/société

Commentaire / observation

Erreur!
Source du
renvoi
introuvable.

Erreur !
Source du
renvoi
introuvable.

Erreur !
Source du
renvoi
introuvable.

Révision Org LRH - Commentaires concernant les différents articles du projet et leurs explications

Nom/société

art. al.

let.

Commentaire / observation

Proposition de modification (texte)

Erreur !
Source du
renvoi
introuvable.

Erreur!
Source du
renvoi
introuvable.

Erreur!
Source du
renvoi
introuvable.
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Révision Org LRH - Autres propositions

Nom/société

art.

Commentaire / observation

Proposition de texte

Erreur!
Source du
renvoi
introuvable.

Erreur !
Source du
renvoi
introuvable.

Erreur !
Source du
renvoi
introuvable.
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Révision ORCS - Commentaires généraux sur le projet de révision et sur le rapport explicatif

Nom/société

Commentaire / observation

Erreur!
Source du
renvoi
introuvable.

Erreur !
Source du
renvoi
introuvable.

Erreur !
Source du
renvoi
introuvable.

Erreur !
Source du
renvoi
introuvable.

Erreur!
Source du
renvoi
introuvable.

Erreur !
Source du
renvoi
introuvable.
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Erreur !
Source du
renvoi
introuvable.

Révision ORCS- Commentaires concernant les différents articles du projet et leurs explications

Nom/société

art.

let.

Commentaire / observation

Proposition de modification (texte)

Erreur !
Source du
renvoi
introuvable.

Révision ORCS - Autres propositions

Nom/société

Art.

Commentaire / observation

Proposition de texte

Erreur !
Source du
renvoi
introuvable.

Erreur !
Source du
renvoi
introuvable.
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Nous vous remercions pour votre invitation du 26 avril 2023 relative a 'objet cité en marge et vous
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Regierungsrat

B Kanton Zug

Begierungsral, Postiach, 6301 Zug

Nur per E-Mail

Bundesamt fir Gesundheit
Abteilung Biomedizin

Sektion Forschung am Menschen
Schwarzenburgstrasse 157

3003 Bern

Zug, 4. Juli 2023 rv

Teilrevision des Ausfiihrungsrechts zum Bundesgesetz {iber die Forschung am Men-
schen; Vernehmlassungsantwort

Sehr geehrte Damen und Herren

Der Bundesrat erdfinete am 26. April 2023 die Vernehmilassung zur Teilrevision des Ausfih-
rungsrechts zum Bundesgaesetz Uber die Forschung am Menschen.

Wir schliessen uns der Stellungnabme der Konferenz der kantonalen Gesundheitsdirektorinnen
und -direktoren (GDK} vem 22, Juni 2023 an.

Wir bedanken uns fir die Gelegenheit zur Stellungnahme.

Freundliche Grisse
Regierungsrat des Kantons Zug

S NA__ \WESYS

Silvia Thalmann-Gut Tebias Moser
Frau Landammann Landschreiber

Versand per E-Mail an;

- biomedizin@bag.admin.ch (Waord und PDF)

- gever@bag.admin.ch (Word und PDF)

- Amt far Gesundheit {gesund@zg.ch, PDF)

- Volkswirtschaftsdirektion {info.vds @zg.ch, PDF)

Regierungsgebaudes, Seestr, 2, 6300 Zug
T+414172833 11
www.zg.ch



Kanton Ziirich
Regierungsrat

Eidgendssisches Departement des Innern
3003 Bern

5. Juli 2023 (RRB Nr. 855/2023)
Teilrevision des Ausfiihrungsrechts zum Bundesgesetz liber
die Forschung am Menschen (Vernehmlassung)

Sehr geehrter Herr Bundesprasident

Mit Schreiben vom 26. April 2023 haben Sie das Vernehmlassungsverfahren zur Teil-
revision des Ausfihrungsrechts zum Bundesgesetz Uiber die Forschung am Menschen
eroffnet. Wir danken Ihnen fir die Gelegenheit zur Stellungnahme und aussern uns
wie folgt:

Grundsatzlich steht der Kanton Ziirich den Anderungen des Ausfiihrungsrechts zum
Bundesgesetz Uber die Forschung am Menschen positiv gegeniber. Einige der geplanten
Anderungen geben aber Anlass zu Bemerkungen.

Ausdriicklich begrusst wird die Implementierung der zunehmenden Digitalisierung, ins-
besondere die Einfihrung der elektronischen Einwilligung (E-Consent).

Ebenfalls ausdricklich begrisst wird der Einschluss aller relevanten Personengruppen in
die Forschung. Die gendergerechte Anpassung und damit die proaktive Berlcksichtigung
von Frauen in der Forschung, ist insbesondere wissenschaftlich-methodologisch not-
wendig. In diesem Zusammenhang wird aber angeregt, die neue Bestimmung konkret um
die ebenfalls sehr wichtige und vulnerable Gruppe der alteren Personen zu erganzen.

Das Gewinnen von — je nachdem sogar separaten — Forschungserkenntnissen bezlglich
alterer Personen ist aus medizinischen Griinden unabdingbar.

Weiter wird der Einbezug der «prospektiven Weiterverwendung», d. h. der Weiterver-
wendung zukulinftig zu erhebender Daten oder der Entnahme von biologischem Material
bei zukliinftigen Konsultationen, ausdricklich beflirwortet (Art. 32a Abs. 1 Verordnung
Uber die Humanforschung mit Ausnahme der klinischen Versuche mit Medizinprodukten
[Humanforschungsverordnung; HFV; SR 810.301]). Der Vorschlag zur Pflicht der
Institutionen im Gesundheitswesen, in angemessenen Zeitabstédnden, mindestens aber



alle zwei Jahre, den Generalkonsent erneut einzuholen (Art. 32a Abs. 2 HFV), berlick-
sichtigt wichtige Aspekte des Daten- und Personlichkeitsschutzes. Dieser Vorschlag flhrt
aber dazu, dass der administrative Aufwand fur die Teilnehmenden und die Institutionen
wesentlich erhéht wird. Nach einer Abwagung der hiervor genannten Aspekte wird ange-
regt, auf diese Verpflichtung zu verzichten.

Die Ubertragung von Koordinationsaufgaben vom Bundesamt fiir Gesundheit an Swiss-
ethics wird ausdriicklich beflrwortet (Art. 10a Organisationsverordnung zum Human-
forschungsgesetz; SR 810.308)). Die geplante Mandatierung von Swissethics durch die
GDK bildet die Grundlage fur dieses neue Vorgehen.

Weiter ist festzuhalten, dass viele der geplanten neuen Anforderungen mit einem deut-
lichen Mehraufwand fur die Forschenden und die Ethikkommissionen verbunden sind.

Im Ubrigen schliessen wir uns den Ausfilhrungen der Konferenz der kantonalen Gesund-
heitsdirektorinnen -und direktoren an. Flr weitergehende Bemerkungen verweisen wir
auf das beiliegende Antwortformular zur Vernehmlassung.

Genehmigen Sie, sehr geehrter Herr Bundespréasident,
die Versicherung unserer ausgezeichneten Hochachtung.

Im Namen des Regierungsrates

Der Prasident: Die Staatsschreiberin:

Mario Fehr Dr. Kathrin Arioli
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Stellungnahme von

Name / Firma / Organisation : Kanton Zirich

Abkurzung der Firma / Organisation : KT ZH

Adresse : Neumuhlequai 10, 8090 Zurich

Kontaktperson : Vera Haltinner, Generalsekretariat Gesundheitsdirektion
Telefon : 043 259 44 75

E-Mail : vera.haltinner@gd.zh.ch

Datum : 5. Juli 2023

Wichtige Hinweise:
1. Wir bitten Sie keine Formatierungsdnderungen im Formular vorzunehmen und nur die grauen Formularfelder auszufiillen.
2. Bitte pro Artikel, Absatz und Buchstabe oder pro Kapitel des erlauternden Berichtes eine Zeile verwenden.

3. Inhre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte als Word-Dokument bis am 16. August 2023 an folgende E-Mail Adressen:
biomedizin@bag.admin.ch; gever@bag.admin.ch

4. Spalte "Name/Firma" muss nicht ausgefillt werden.

Herzlichen Dank fiir Ihre Mitwirkung!



mailto:biomedizin@bag.admin.ch
mailto:gever@bag.admin.ch
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Revision KlinV - Allgemeine Bemerkungen zum Entwurf und zum erlauternden Bericht

Name/Firma

Bemerkung/Anregung

Allgemeine Anmerkungen:

Gesamthaft sind die Vorschlage der Revision sehr zu begrissen, insbesondere was die Implementierung der zunehmenden Digitalisierung und
Technisierung der Forschung betrifft. Ausdriicklich hervorgehoben und begriisst seien die Implementierung der elektronischen Einwilligung
sowie Anpassungen an europaische Vorgaben der klinischen Forschung. Transparenz und Einbezug der Forschungsteilnehmenden —
einschliesslich der Mitteilung von Ergebnissen der Forschung in Laiensprache — stehen ebenfalls im Fokus, was wichtig ist, um zukiinftig das
Vertrauen der Gesellschaft in die Forschung am Standort Schweiz zu gewabhrleisten.

Die Anpassungen an internationale Vorgaben und der neuen Kategorisierung fiir klinische Versuche sind bemerkenswert. Die vorgesehenen
Erleichterungen sind im Einklang mit den Entwicklungen auf internationaler und européischer Ebene. Besonders gut erscheint der Vorschlag,
Lander nach Art. 13 HMG zu benennen, die gegenseitig den Zulassungsstatus von Arzneimitteln im Rahmen von klinischen Versuchen
gegenseitig anerkennen.

Aufwand fiir die Ethikkommissionen:

Viele neue Anforderungen sind mit einem deutlichen Mehraufwand fir die Forschenden und vor allem auch fiir die Ethikkommissionen
verbunden. Neuentwicklungen von Prozessen im elektronischen Portal der Kantone (BASEC) sind daftr erforderlich. Hier gilt es, Aufwand
gegen Nutzen abzuwagen. Ebenfalls herausfordernd ist es, die Laien-Dokumentationen (meist) in drei Landessprachen zur Verfligung zu
stellen. Es stellt sich weiter die grundlegende Frage, inwiefern Ergebnisse einer einzelnen Studie, also nicht aggregierte Daten, Patientinnen
und Patienten und der Offentlichkeit erlauben, sich ein besseres Bild zu Nutzen und Risiko eines Heilmittels oder einer Therapieform zu
machen.

Relevante Personengruppen:

Ausdriicklich begrisst wird die Forderung nach dem Einschluss relevanter Personengruppen («fairer Einschluss», ein ethisches Kriterium nach
E. Emanuel). Die gendergerechte Anpassung und damit die proaktive Berlicksichtigung von Frauen in der Forschung, ist wissenschatftlich-
methodologisch und aus Fairnessgriinden notwendig. Aber: Statt in der beispielhaften Aufzahlung lediglich Genderaspekte zu beriicksichtigen,
erschiene es angezeigt, im Rahmen einer exemplarischen Aufzahlung in Art. 4a KlinV ausdriicklich auch altere Personen zu erwahnen, da auch
bezlglich alterer Personen das Gewinnen von — je nachdem sogar separaten — Forschungserkenntnissen aus medizinischen Griinden
unabdingbar ist.

Ein ethisch nicht zu I6sendes Dilemma bei Zufallsbefunden:
Alligemein wird das Recht auf Nichtwissen gestarkt, vgl. erluternder Bericht (S. 7): «... sollen das Recht zur Selbstbestimmung von
teilnehmenden Personen starken.» Insbesondere im Hinblick auf die Mitteilung von Ergebnissen (Zufallsbefunden) erscheint dies ethisch
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problematisch und sollte somit nicht primar erstrebenswert sein. Die Entstehung von Zufallsbefunden kann — bei Anwendung des Rechts auf
Nichtwissen — die Forschenden in eine Dilemma-Situation bringen. Wenn klinisch relevante Zufallsbefunde entstehen und diese den
Teilnehmenden vorenthalten werden (da sie diese nicht wissen wollen), gibt es Medizin-ethisch und haftungsrechtliche Situationen, die nicht
vertretbar sein kénnen. Dies ist insbesondere bei bildgebenden Zufallsbefunden der Fall. Wenn per Zufall eine zerebrale Raumforderung
entdeckt wird (z.B. bei gesunden Probanden im MRI), muss diese aus obigen Griinden mitgeteilt werden. Personen, die von ihrem Recht auf
Nichtwissen Gebrauch machen, dirften dann in eine solche Studie nicht eingeschlossen werden. Im erlauternden Bericht steht, dass Personen
aufgrund der Anwendung des Rechts auf Nichtwissen von Studien nicht ausgeschlossen werden diirfen (S. 17). Diese Dilemma-Situation ist
heikel und gegenwartig ungeldst. Die Erwagungen betreffend den Bereich der genetischen Untersuchungen bzw. der Forschung im genetischen
Bereich erscheinen allenfalls bedingt Gbertragbar auf die Situation bei der Anwendung bildgebender Verfahren, bei denen ein noch weiter
abklarungsbedurftiger Zufallsbefund u.a. lediglich unter weiterer Mitwirkung der Patientin oder des Patienten erfolgen kann und bei denen —
anders als bei Zufallsbefunden bzw. Uberschussinformation im genetischen Bereich — die unmittelbare Erkrankung bereits manifest geworden
ist.

Delegation von Aufgaben an Swissethics:

Die geplante Aufgabeniibertragung von der Koordinationsstelle (kofam) des BAG auf Swissethics wird viele Doppelspurigkeiten verhindern und
die Harmonisierung und Koordination der Ethikkommissionen weiter erleichtern und verbessern. Die GDK plant, Swissethics erneut als
verlasslichen Partner zu mandatieren und somit die Arbeit von Swissethics formalisiert zu unterstiitzen. Finanziell andert sich dadurch fiur die
Kantone nichts, da Swissethics bereits heute durch die Kantone finanziert wird.

Nachhaltigkeit als ein iibergeordnetes Anliegen:
Die Gesellschaft steht mit Klimawandel und Fragen zur Nachhaltigkeit vor umfassenden, komplexen bestehenden und zukuinftigen
Herausforderungen. Auch die Forschungswelt ist verpflichtet, ihren Teil der Verantwortung zu Glbernehmen.

Gemass Art. 11 der Helsinki-Deklaration des Weltarztebundes von 2013 soll medizinische Forschung in einer Weise durchgefiihrt werden, «die
mogliche Umweltschaden minimiert». Solange der Umweltschutz im HF G lediglich mittelbar normiert ist, indem insbesondere in Art. 10 Abs. 1
Bst. ¢ HFG auf die geltenden internationalen Regeln der Guten Praxis Gber die Forschung, und damit u.a. auf die Deklaration von Helsinki,
Bezug genommen wird, erscheint dem Kanton Zirich eine Lésung sinnvoll, in der entsprechendes sowohl in die KlinV und die KlinV-Mep als
auch in die HFV aufgenommen wird. Die Beriicksichtigung dieser Forderung des Umweltschutzes auf der Grundlage allgemein anerkannter
internationaler Regeln der Guten Praxis (iber die Forschung stiinde zudem in Einklang mit Art. 2 und 8 EMRK, Art. 2 Abs. 4 BV sowie Art. 73, 74
und 118 BV.

Konkret sollte Folgendes bertcksichtigt werden:

Zwingend vermieden werden muss die sogenannte Verschwendung («waste») in der Forschung. «waste» in diesem Sinn liegt stets vor, wenn
erzielte Ergebnisse nicht mit validierten Methoden generiert werden und den wissenschaftlichen Anforderungen nicht geniigen — oder aber,
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wenn Studien nicht zu Ende gefuhrt werden kénnen und keine validierten Ergebnisse liefern bzw. wenn ethische Kriterien unberiicksichtigt sind.
Studien und Projekte missen auch geniigend finanziell abgesichert sein, sodass sie nicht abgebrochen werden missen.

Ferner ist auch die «Verschwendung» von wertvollen Ressourcen in der Forschung zu vermeiden. Von allen Akteurinnen und Akteuren der
Forschungsgemeinschaft sollte hier zukiinftig eine hdhere Sensibilitat gefordert werden. Forschende sollten verpflichtet werden, stets zu prifen,
ob die Art, wie das Forschungsprojekt aufgesetzt ist, alle sinnvollerweise anerkannten Massnahmen zur Bekdmpfung der Auswirkungen des
Klimawandels umsetzt; dies betrifft insbesondere den Verbrauch von Materialien, Flugreisen, die Anzahl Visiten in Studienzentren sowie die
Erwagung von Moglichkeiten, Elemente dezentraler Studien in das Forschungsprojekt zu integrieren.

Ubergangsbestimmungen:
Es gibt keine Ubergangbestimmungen in der KlinV. Es bleibt unklar, wie laufende Projekte zu handhaben sind.

Referenzen in den Anhange:
Die Referenzen in den Anhangen sollten im Rahmen der Revision ebenfalls iberpriift und angepasst werden.
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Revision KlinV - Bemerkungen zu einzelnen Artikeln des Entwurfs und zu deren Erlauterungen

Name/Firma Art. Abs. | Bst. Bemerkung/Anregung Antrag fiir Anderungsvorschlag
(Textvorschlag)

2 1 f Die vorgeschlagene Terminologie und Definition entspricht nur | f. Zufallsbefunde: Personenbezogene Ergebnisse,
dem GUMG, nicht aber der gangigen Praxis und den geltenden | die im Rahmen eines klinischen Versuchs anfallen,
Standards, insbesondere nicht den internationalen Richtlinien aber nicht direkt angestrebt werden und fiir die
und der Umsetzung bei Swissethics zum Umgang mit Gesundheit der betroffenen Person von Bedeutung
Zufallsbefunden in der medizinischen Forschung. sein konnen;

4a Ausdrucklich begrisst wird die Inklusivitat aller relevanten Art. 4a Einbeziehung und Reprasentativitat

Personengruppen in die Forschung und auch die
gendergerechte Anpassung und damit die proaktive
Berlcksichtigung von Frauen in klinischer Forschung. Dies
sollte aus medizinischen Griinden noch konkret um die
ebenfalls sehr wichtige und vulnerable Gruppe der alteren
Personen erganzt werden.

' Die Ein- und Ausschlusskriterien fiir die
Teilnahme an einem klinischen Versuch
beriicksichtigen die Anforderungen an die
Wissenschaftlichkeit und an die Grundsatze der
Nichtdiskriminierung. Die Ausgestaltung des
Rekrutierungsverfahrens gewahrleistet, dass
Selektionsverzerrungen vermieden werden.

2 Entsprechend den Teilen der Bevolkerung, die
vom mdglichen Nutzen und von mdglichen Risiken
des klinischen Versuchs betroffen sind, ist
insbesondere der Ausschluss von Personen
aufgrund ihres Geschlechts und/oder ihres Alters
im Prifplan ausdriicklich zu begriinden.

3 Der Sponsor und die Priifperson achten ab
Beginn der Planung des klinischen Versuchs bis
hin zur Verbreitung der Ergebnisse auf die
Einhaltung der Prinzipien der Einbeziehung und
der Reprasentativitat.
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7a

Die mogliche Bedeutung des Untersuchungsergebnisses fir die
betroffene Person sowie fiir Familienangehdrige und deren
Recht auf Nichtwissen ist vor allem bei relevanten Befunden
ethisch kaum vertretbar und in der Praxis schwierig
umzusetzen, wenn gewisse Angehdrige vom Recht auf
Nichtwissen Gebrauch machen wollen und andere nicht.

d. die mogliche Bedeutung des
Untersuchungsergebnisses fir die betroffene
Person sowie fiur Familienangehdérige und deren
Recht auf Nichtwissen oder Nichtvertretbarkeit des
Rechts auf Nichtwissen.

7b

Die Verankerung neuer und zeitgemasser Methoden zur
Aufklarung und zur Einholung der Einwilligung der
Teilnehmenden (sogenannter E-Consent) wird sehr begrisst.
Hier werden zukuinftig neue Wege beschritten, um
Forschungsteilnahme zu ermdglichen und mit der
Digitalisierung Schritt zu halten. Auch international kann bei den
sogenannten dezentralisierten klinischen Versuchen die
Schweiz zukunftig Forschungsteilnahme ermdglichen.

8a

Vgl. das unter Allgemeine Bemerkungen Gesagte zur Dilemma-
Situation bei der Entstehung von Zufallsbefunden und der
Anwendung des Rechts auf Nichtwissen (vgl. Bst. c neu).

In einer solchen Situation verfligen die Forschenden Uber
Informationen, die potenziell das Leben einer Person retten
koénnen, ohne diese mitteilen zu dirfen. Dabei ist zu
beriicksichtigen, dass Personen der Gesundheitsberufe
verpflichtet sind, die Patientinnen und Patienten zum Wohle der
Gesundheit zu unterstiitzen. In der Praxis verlangen die
Ethikkommissionen in der Regel den Ausschluss von Personen,
die sich weigern, in solchen Situationen tber Zufallsfunde
informiert zu werden.

Es sollte ein eigener Absatz (d) vorgesehen werden, um die
Frage der unmiindigen und urteilsunfahigen Personen zu
regeln. Denn das Recht auf Nichtwissen der Eltern und

¢ (neu): wie mit klinisch relevanten Zufallsbefunden
umgegangen wird, wenn Teilnehmende von ihrem
Recht auf Nichtwissen Gebrauch machen.

d (neu): Eltern oder die gesetzliche Vertretung von
urteilsunfahigen erwachsenen Personen, die an
der Forschung teilnehmen, missen dariber
informiert werden, dass sie kein Recht auf Nicht-
Wissen haben, wenn Zufallsbefunde bei
genetischen Untersuchungen entstehen.
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gesetzlich Vertretenden wird insbesondere im Lichte des neuen
Art. 26 Abs. 2 GUMG eingeschrankt.

36a 3 Der Begriff kangemessene Frist» ist kritisch zu bewerten Die 3 Das BAG gibt innerhalb einer Frist von 30 Tagen
Ethikkommissionen haben klare Fristvorgaben, an die sie sich eine Stellungnahme zuhanden der
zu halten haben. Gewahrleistet sein muss, dass die Fristen Ethikkommission Uber die Einhaltung der

gesamthaft eingehalten werden kdnnen. Eine Konkretisierung Strahlenschutzgesetzgebung sowie Uber die
der BAG-Frist ware wiinschenswert. Dosisbewertung ab.
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Revision KlinV - Weitere Vorschlage

Name/Firma Art.

Bemerkung/Anregung

Textvorschlag

25
(geltend)

Anpassung von Art. 25 als Folge der Uberarbeitung von Art. 4a

Die zustandige Ethikkommission Gberpriift
d. den Prifplan in Bezug auf:

5. die Bericksichtigung der Anforderungen der
Wissenschaftlichkeit und der Nichtdiskriminierung
bei der Festlegung der Auswabhlkriterien fiir die zur
Teilnahme am klinischen Versuch vorgesehenen
Personen und ihrer Rekrutierung;
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Revision HFV - Allgemeine Bemerkungen zum Entwurf und zum erlauternden Bericht

Name/Firma

Bemerkung/Anregung

Aufwand in der Umsetzung:
Die Starkung von Datenschutz und Datensicherheit ist begriissenswert. In jedem Fall zu berlicksichtigen ist die Umsetzbarkeit der Regelungen
und der dafiir notwendige erhohte Aufwand fiir die Spitéler.

E-Consent:

Die nun mégliche elektronische Einwilligung wird die Forschung mit Personen und Weiterverwendung von Daten und Proben erleichtern und die
Rahmenbedingungen somit verbessern. Zu den genetischen Daten und der Mitteilung von Zufallsbefunden gilt das bereits unter den
Bemerkungen zur KlinV Gesagte. Es ist zu begriissen, dass das GUMG keinesfalls durch das HFG unterlaufen werden darf.

Generalkonsent:

Positiv ist der Einbezug der «prospektiven Weiterverwendung», d.h. der Weiterverwendung zukiinftig zu erhebender Daten oder der Entnahme
von biologischem Material bei zukiinftigen Konsultationen. Der Vorschlag zur Pflicht der Institutionen im Gesundheitswesen, in angemessenen
Zeitabstanden den Generalkonsent erneut einzuholen, ist einerseits fiir die Forschungsteilnehmenden lastig (sie missen bereits jetzt viele
administrative Dokumente bei Spitaleintritt unterzeichnen) und anderseits ist es administrativ ein grosser Aufwand. Dieser Mehraufwand muss
gegen den vermeintlichen Nutzen — namlich dem Respekt den Teilnehmenden gegeniber — abgewogen werden.

Alle zwei Jahre nachzufragen, ob man an der Einwilligung festhalt, scheint ein liberproportionaler Aufwand zu sein und sollte gestrichen werden.
Daruber hinaus wollen viele Patientinnen und Patienten nicht immer mit administrativen Belangen behelligt werden. Hinzu kommt das
Dokumentationsproblem: Die Dokumentation zur Anwendung des Widerspruchsrechts hat bereits bei der Einfihrung des Generalkonsents bzw.
der Einfuhrung des Widerspruchsrechts (an wenigen Spitélern der Schweiz) schlecht funktioniert. Die Dokumentierung der Information und das
Nachfragen zu gewissen Zeitpunkten dehnen diese Schwierigkeit aus und erhéhen sie auf ein unvertretbares Ausmass. Auch ein Nachfragen
z.B. alle funf Jahre lehnen die Ethikkommissionen ab. Die EinfUhrung eines dynamic consent — im Nachgang zu einer HFG-Revision — kénnte
diese Probleme l6sen. Im Rahmen einer kinftigen Gesetzesrevision sollte der Generalkonsent personenbezogen umgesetzt werden und nicht
institutionsbezogen. Ebenso wie zeitlich wiederkehrende Anfragen auch gerade fur Patientinnen und Patienten unzumutbar sind, erscheint es
nicht nur nicht sinnvoll, sondern — aus Griinden administrativer Uberforderung bzw. Uberfrachtung — geradezu kontraindiziert, Personen bei bzw.
nach Eintritt in verschiedene Spitaler jeweils erneut anzufragen, ob sie ihre Daten und Proben zum Forschungszweck zur Verfligung stellen
wollen. Ein entsprechender Paradigmenwechsel — hin zu einem von Patientenseite zentral zu handhabenden Konsent — entsprache auch der
Praxis bei der Einwilligung / dem fehlenden Widerspruch bei der Organtransplantation (rein personenbezogen) bzw. den im Rahmen des EPD
gegebenen bzw. zu erwartenden Mdglichkeiten von ausdifferenzierten Losungen im Hinblick auf bestimmte Adressatenkreise und/oder
Behandlungsgegenstande.

10
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Verschlisselung:

Es ist unklar, was unter Forschungsprojekten mit verschlisselten Daten zu verstehen ist. Es sollte insbesondere geklart werden, ab wann die
Verschlisselung gilt und welche Implikationen daraus folgen.

Ubergangsbestimmungen:
Es gibt keine Ubergangbestimmungen in der HFV. Es bleibt unklar, wie laufende Projekte zu handhaben sind.

Projektdauer:

Swissethics bewilligt Projekte fiir eine Dauer von finf Jahren. Es sollte geprift werden, ob hierfiir eine Grundlage in den Verordnungen
geschaffen werden soll.

Datensparsamkeit:
Es sollte gepriift werden, ob das Prinzip der Datensparsamkeit Eingang in das Verordnungsrecht finden soll.

11
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Revision HFV - Bemerkungen zu einzelnen Artikeln des Entwurfs und zu deren Erlauterungen

Name/Firma Art.

Abs.

Bst.

Bemerkung/Anregung

Antrag fiir Anderungsvorschlag
(Textvorschlag)

Die vorgeschlagene Terminologie und Definition entspricht
nicht der gangigen Praxis und den internationalen Standards,
insbesondere nicht den Richtlinien von Swissethics zum
Umgang mit Zufallsbefunden in der medizinischen Forschung.
Es erscheint daher nicht sinnvoll, von der aktuellen
Terminologie abzuweichen. Zur Abgrenzung GUMG, siehe
diesbezlgliche Bemerkungen im Zusammenhang mit der
KlinV.

Art. 2 Anwendbare Bestimmungen

Folgende Bestimmungen der Verordnung vom
20. September 2013 Uber klinische Versuche
(KlinV) sind sinngemass anwendbar:

a. der Begriff der Zufallsfunde nach Artikel 2
Buchstabe f:

Bei Forschungsprojekten, die auf einer Einwilligung mit
Generalkonsent basieren, kann nicht gewahrleistet werden,
dass die auswertbaren Datensatze in allen Belangen
reprasentativ sind. Um fehlende Reprasentativitat
auszugleichen, misste daflir die Anwendung von Art. 34 HFG
gewahrt werden.

In welcher Form die angemessenen Kenntnisse in den
Bereichen Datensicherheit und Datenschutz vorhanden sein
mussen und wie die Gewahrleistung dieser Anforderung
nachgewiesen und dokumentiert werden muss, bleibt offen.
Erlduterungen in der Dokumentation zur Umsetzung des neuen
Rechts waren hilfreich.

9a

Gemass diesem Artikel ist die Mitteilung von Ergebnissen auf
solche beschrankt, die technisch und medizinisch validiert sind.
Es ist unklar, wie vorzugehen ist, wenn keine validierten
Aussagen mdglich sind, es jedoch sinnvoll scheint, der
betroffenen Person weitere Abklarungen vorzuschlagen.

12
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9a 4 Die Bestimmung muss auch der Revision des GUMG und dem | (v Die Eltern minderjahriger Kinder und die
neuen Art. 26 Abs. 2 GUMG Rechnung tragen, der das Recht gesetzliche Vertretung missen dartber informiert
auf Nichtwissen fir Eltern und gesetzliche Vertretungen bei werden, dass sie kein Recht auf Nichtwissen
Zufallsbefunden im Zusammenhang mit einer genetischen haben, wenn im Zusammenhang mit einer
Untersuchung ausschliesst. genetischen Untersuchung Zufallsfunde

entstehen.
25 1 und Es ist zu begrissen, dass die Voraussetzungen zur Art. 25 Anonymisierung
2 Anonymisierung klarer definiert werden. Es ist jedoch

anzunehmen, dass die jetzt vorgeschlagene Eingrenzung zur
Definition der Anonymisierung ebenfalls in Kirze keine
Gliltigkeit mehr haben kénnte, da durch die Automatisierung
der Datenverarbeitung und die zunehmende Verkniipfung im
Rahmen von Big Data eine Rickverfolgung von Personen in
den kommenden Jahren extrem leicht sein wird. Man muss
davon ausgehen, dass die Daten nur noch «stark
verschlisselt» (statt anonymisiert) werden kénnen. Daher
reicht die blosse Vernichtung des Namens, der Adresse, des
Geburtsdatums und der charakteristischen
Identifikationsnummern der betroffenen Personen oder des
SchlUssels nicht aus, um die damit verbundenen
Personendaten oder biologischen Proben als anonymisiert zu
betrachten.

Da in der Datenschutzgesetzgebung an dem Begriff der
Anonymisierung festgehalten wird, ist die Ubergangslésung
zwar akzeptabel, aber wahrscheinlich wenig zukunftsfahig.

' Zur Anonymisierung biologischen Materials und
gesundheitsbezogener Personendaten missen
alle Angaben, die allein oder in ihrer Kombination
die Identifikation einer Person erlauben
(Identifikatoren), vernichtet oder so verandert
werden, dass die Wiederherstellung des Bezugs
zu dieser Person nur noch mit
unverhaltnismassigem Aufwand madglich ist.

2 Die Anonymisierung hat gemass einer auf dem
aktuellen Stand der Wissenschaft und Technik
basierenden Methode zu erfolgen, die den
jeweiligen Bedingungen und Zielen des
Forschungsprojekts Rechnung tragt. Die
Veranderung oder Vernichtung der Identifikatoren,
insbesondere des Namens, der Adresse, des
Geburtsdatums und eindeutig kennzeichnender
Identifikationsnummern, genlgt nicht, damit die
Personendaten oder die biologischen Proben als
anonymisiert gelten kénnen.

3 Die Anonymisierungsmethode ist zu
dokumentieren, einschliesslich des Risikos einer
Re-ldentifizierung, das in Bezug auf das
Forschungsprojekt fortbesteht.

13
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Sofern am bestehenden Artikel festgehalten wird:

Art. 25 Abs. 1 stellt klar, dass die Anonymisierung durch
Vernichtung oder Veranderung herbeigefiihrt werden kann. In
Abs. 2 ist jedoch nur noch von der Veranderung die Rede. Um
unnotige Unklarheiten zu vermeiden, sollte in Abs. 2 zusatzlich
die Vernichtung der Daten aufgenommen werden.

Der erlauternde Bericht halt zu Abs. 2 fest: «Da Datensatze
heute graduell und in mehreren Bearbeitungsschritten
anonymisiert werden, ist es sinnvoll, die Arbeitsschritte und
damit den Aufwand an die Risiken des jeweiligen
Forschungsprojekts und der darin enthaltenen Daten oder
Datensatze anzupassen.» Der erlduternde Bericht halt damit
fest, dass der Grad der Anonymisierung je nach bestehenden
Risiken in einem Forschungsprojekt und den verwendeten
Daten oder Datenséatzen hoher, auch tiefer ausfallen kann.
Diese Aussage im erlauternden Bericht lasst sich nicht klar aus
dem Verordnungstext in Art. 25 Abs. 2 HFV ableiten. Es
erscheint fraglich, ob eine graduelle Unterscheidung der Starke
der Anonymisierung mit Art. 25 Abs. 1 HFV vereinbar ist, der
das Vorliegen der Anonymitat daran misst, ob die
Wiederherstellung des Personenbezugs mit
unverhaltnismassigem Aufwand mdglich ist. Es muss klar sein,
dass in jedem Fall ein hoher Grad der Anonymisierung verlangt
ist, damit einer Aufweichung des Begriffs entgegengewirkt
wird.

32a

Die Unterscheidung in Daten und Proben, die zum Zeitpunkt
der Einwilligung vorhanden sind, und solchen, die erst in der
Zukunft entstehen, und deren unterschiedliche Regelung
bringen einen grossen administrativen Aufwand, eine

14
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zusatzliche Belastung fir die Patientinnen und Patienten und
verschiedene Unklarheiten mit sich:

— Bei Datenabfragen ware das Priifen, ob ein
Generalkonsent vorliegt, nicht mehr ausreichend. Man
musste auch das Datum der Unterschrift priifen und ob
seither Uber das Widerrufsrecht informiert wurde.

— Es ist unklar, welche Daten noch ausgewertet werden
dirfen, wenn die Patientin oder der Patient innerhalb von
zwei Jahren nicht auf ihr bzw. sein Widerrufsrecht
hingewiesen wurde. Es ist unklar, ob nur die Daten bis zum
Datum der Unterschrift oder bis und mit zwei Jahre nach
Unterschrift verwendet werden dirfen.

— Konsequenterweise missten zwei Einwilligungsvarianten
geschaffen werden (mit oder ohne Daten und Proben in
der Zukunft).

— Daten in Krankengeschichten kénnen nicht immer
eindeutig einem Zeitpunkt zugeordnet werden, was die
Datenabfragen zusatzlich erschwert. Diagnosen,
anamnestische Informationen usw. haben oft kein klares
Datum und werden in weitere Berichte Ubernommen.

— Der Dokumentationsaufwand ware enorm. Die
Belegbarkeit des Zeitpunkts der Information ware
schwierig.

— Das regelmassige Erinnern an den Generalkonsent kann
Patientinnen und Patienten unnétig verargern und eine
ablehnende Reaktion bewirken. Es kann nicht
ausgeschlossen werden, dass dadurch die
Abdeckungsrate sinkt.

32a

Die Dokumentationspflicht stellt ein grosser administrativer
Mehraufwand fiir die Spitaler dar. Der Verzicht auf die
Dokumentationspflicht und das fristgerechte Erinnern an das
Widerrufsrecht wiirden die Spitaler entlasten. Alternativ konnte
Uber Plakate und Bildschirme in den Wartezonen Uber die
Méglichkeit des Widerrufs informiert werden.
Informationskampagnen des Bundes kdnnten die breite

15
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Bevolkerung unabhangig von einem Spitalaufenthalt fiir
Forschung mit Daten und Proben sensibilisieren. Bei
Einflihrung des dynamic consent kénnte dem Willen der
Patientinnen und Patienten besser entsprochen werden. Es ist
jedoch anzunehmen, dass nur ein Teil der Patientinnen und
Patienten diese Moglichkeiten nutzen wird.

32a

Im erlduternden Bericht wird erklart, dass eine Einwilligung bei
Erreichen der Volljahrigkeit und bestehendem Generalkonsent
lediglich fur aktuelle und kinftige Datenerhebungen neu
einzuholen ist. Hinsichtlich der Verwendung von bereits
erhobenen Daten bestehe das Widerrufsrecht. Unklar ist, ob
den betroffenen Personen in diesen Fallen tberhaupt bewusst
ist, dass ein Generalkonsent zur Weiterverwendung der in der
Vergangenheit erhobenen Daten besteht. Die betroffenen
Personen sind bei Erreichen der Volljahrigkeit auf das
Bestehen des Generalkonsents und die Mdglichkeit zum
Widerruf hinzuweisen.

Dies gilt umso mehr, da mit der Verbreitung der elektronischen
Einwilligung auch der Einbezug von urteilsunfahigen Personen
in die Aufklarung nach Art. 21 HFG im Vergleich zur
Einwilligung vor Ort schwerer umsetzbar erscheint.

32a

Beriicksichtigung der nationalen und internationalen Standards
fur Weiterverwendung von Daten und Proben.

6 (new) Um die Rechte der betroffenen Personen
und die Qualitat der biologischen Daten und
Proben zu wahren, ist jede Institution, die die
Einwilligung fir unbestimmte Forschungszwecke
verwendet, verpflichtet, die nationalen und
internationalen Normen und Standards fiir
Weiterverwendung von Daten und Proben
einzuhalten.

16
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Revision HFV - Weitere Vorschlage

Name/Firma

Art.

Bemerkung/Anregung

Textvorschlag

2 (geltend)

Anpassung von Art. 2 als Folge der Uberarbeitung von Art. 4a KlinV

Art. 2 Anwendbare Bestimmungen

Folgende Bestimmungen der Verordnung vom
20. September 2013 Uber klinische Versuche (KlinV) sind
sinngemass anwendbar:

b. die Vorgaben betreffend:

3. die Einhaltung der Prinzipien der Einbeziehung und der

Reprasentativitat nach Artikel 4a.

10
(geltend)

Folgen des Widerrufs: Eine Anonymisierung einzelner Patientinnen
und Patienten in einem Projekt ist bei Widerruf nicht moglich.

' Bei Widerruf bleiben die Daten verschliisselt und
ausgewertet. Es werden keine weiteren Daten erhoben.

17
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Revision OV-HFG - Aligemeine Bemerkungen zum Entwurf und zum erlauternden Bericht

Name/Firma

Bemerkung/Anregung

Expertise der Mitglieder der Ethikkommissionen:

Da Gesuche zur Forschung mit Personen und zur Weiterverwendung von Daten und Proben heute einen Grossteil der Einreichungen bei den
Ethikkommissionen darstellen, ist eine Erweiterung der Expertise zur Beurteilung solcher Projekte (Art. 6 Abs. 1) zu begriissen. Ebenfalls ist die
Expertise in Informationstechnologie im Gesundheitswesen heute sicherlich Standard bei der Beurteilung der Gesuche angesichts zunehmender
technischer Moéglichkeiten im Rahmen der Digitalisierung.

Swissethics—kofam:

Die «Entflechtung» der Aufgabenteilung zwischen der Koordinationsstelle beim BAG (kofam) und Swissethics wird zukiinftig die Grundlage sein,
speditiver und zielfiihrender zu arbeiten. Das Informationssystem der Kantone (BASEC) hat sich als stabiles und gutes Portal etabliert, um die
notwendigen Forschungsdaten strukturiert zur Verfligung zu stellen, und erlaubt den Ethikkommissionen dariiber hinaus, untereinander sowie
mit Forschenden und Sponsoren strukturiert und koordiniert zu arbeiten. Die geplante Ubertragung der Aufgaben an Swissethics wird
ausserordentlich begrisst. Bisher besteht ein Dienstleistungsvertrag zwischen dem BAG und Swissethics zur Erfiillung verschiedener Aufgaben.
Neu kann Swissethics mit einem Abgeltungsvertrag verschiedene Aufgaben erfiillen. Die geplante Mandatierung von Swissethics durch die GDK
bildet die Grundlage fiir dieses neue Vorgehen.
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Teilrevision Ausfiihrungsrecht HFG: Vernehmlassungsverfahren

Revision VStFG - Bemerkungen zu einzelnen Artikeln des Entwurfs der Anderung und zu deren
Erlauterungen

Name/Firma Art. Abs. | Bst. Bemerkung/Anregung Antrag fiir Anderungsvorschlag
(Textvorschlag)
3 2 Eine konkrete Angabe zur minimalen Bedenkfrist sollte genannt
werden, damit die Vorgabe prifbar und fassbar wird.
13 d Hier sollte unter Ziff. 2 prazisiert werden, dass es sich um eine

schriftliche Form der Einwilligung handelt.
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PLR.Les Libéraux-Radicaux, case postale, 3001 Berne

Département fédéral de I'intérieur (DFI) Berne, le 15 aolt 2023 / AR
Office fédéral de la santé publique OFSP Consultation 2023/5

Envoi électronique a :
biomedizin@bag.admin.ch
gever@bag.admin.ch

Révision du droit d’exécution de la loi fédérale relative a la recherche sur I’étre
humain (LRH)
Prise de position du PLR.Les Libéraux-Radicaux

Madame, Monsieur,

Nous vous remercions de nous avoir donné la possibilité de nous exprimer dans le cadre de
la consultation concernant la révision partielle du droit d’exécution de la Loi relative a la
recherche sur I'étre humain (LRH). Vous trouverez ci-dessous notre position.

Considérations générales

Le PLR salue de maniere générale le projet de révision. Notre parti soutient son objectif
premier, a savoir I'allégement de la charge administrative pour les équipes de recherche. Nous
nous engageons pour des conditions-cadres qui soutiennent et favorisent le développement
de la qualité de nos structures de recherche et d’'innovation.

L’homogénéisation des termes utilisés dans les différentes ordonnances et I'adaptation de
certaines définitions en fonction des progrés techniques sont des ajustements nécessaires qui
éliminent certaines incertitudes et servent a l'uniformisation générale de la LRH.

Le PLR soutient également I'idée de confier a Swissethics la coordination entre les différentes
commissions d'éthique de la recherche, qui reléeve actuellement de la responsabilité de
I'OFSP. Cette adaptation, réalisée d’aprés le rapport explicatif du Conseil fédéral en
concertation avec les cantons, favorisera I'harmonisation des pratiques cantonales tout en
maintenant le respect du principe de fédéralisme.

Consentement et réutilisation des données

Notre parti salue tout particulierement I'introduction du consentement électronique qui permet
d’harmoniser le traitement des données et tient compte de la numérisation croissante du
systéme hospitalier. Nous militons activement pour une administration numérique améliorant
la qualité et la rapidité des différents services dans notre pays.

Le PLR tient a souligner que la protection de la personnalité ainsi que la protection des
données sur la santé doivent néanmoins rester la priorité absolue. L’introduction d’un
consentement dynamique offre un pouvoir de contréle accru aux personnes ayant participé a

PLR.Les Libéraux-Radicaux | Secrétariat général | Neuengasse 20 | Case postale | CH-3001 Berne
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une recherche dans la réutilisation de leurs données personnelles qui est le bienvenu.
Toutefois, il conviendrait de mieux spécifier 'accés a posteriori aux données et aux résultats
de I'étude. Une plateforme numérique standardisée et facile d’accés pour les personnes
concernées pourrait augmenter la transparence et la confiance des participants. Une telle
démarche aurait un effet positif sur le recrutement de nouveaux participants et favoriserait la
recherche de maniére générale.

En vous remerciant de l'attention que vous porterez a nos commentaires, nous vous prions
d’agréer, Mesdames, Messieurs, I'expression de nos plus cordiales salutations.

PLR.Les Libéraux-Radicaux

Le Président Le Secrétaire général

Thierry Burkart Jon Fanzun
Conseiller aux Etats
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Les VERT-E-S suisses
Bettina Beer

Waisenhausplatz 21 Département fédéral de I'lntérieur DFI
3011 Berne Inselgasse 1
3003 Berne

bettina.beer@gruene.ch

031511 93 21

pare-mail a :

Berne, le 16 aodt

Consultation sur la révision partielle du droit d’exécution de la loi fédérale relative a la
recherche sur I’étre humain

Mesdames, Messieurs,

Les VERT-E-S vous remercient d’avoir été sollicités pour la consultation sur la révision partielle du
droit d’exécution de la loi fédérale relative a la recherche sur I'étre humain.

Les VERT-E-S saluent dans I'ensemble les modifications proposées dans le cadre de cette
révision partielle, et plus particulierement:

les modifications visant a garantir une meilleure information des participants et
participantes aux essais cliniques ainsi que la mise a disposition du public des résultats
des essais cliniques;

la nouvelle exigence de représentativité des différents groupes de population dans
I’échantillonage des essais cliniques; mais souhaitent néanmoins que le sexe n’en soit
pas le seul critere;

toutes les mesures visant a garantir la protection des données numériques des
participantes et participants aux essais cliniques;

la mise en place de différentes mesures ayant pour but l'allegement de la charge
administrative en lien avec les demandes d’autorisation, les exigences de
documentation et la publication des résultats dans le cadre des essais cliniques.

Les VERT-E-S souhaitent cependant quelques adaptations et/ou précisions (voir remarques dans
le questionnaire), dont la plus importante a leurs yeux: le sexe ne doit pas étre le seul critére retenu
pour I'exigence d’une plus grande représentativité de I'entier de la population. Il faut aussi veiller
a la diversité liée a I'age et au milieu socio-démographique, afin que les essais cliniques
donnent des résultats plus précis et que les différents groupes recoivent au final les soins qui
leur soient le plus adapté possible.



Nous vous remercions d’avance de bien vouloir prendre en compte notre prise de position.

Meilleures salutations

DUt E Zeor

Balthasar Glattli Bettina Beer
Président Secrétaire politique
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Révision partielle du droit d’exécution de la LRH: procédure de consultation

Prise de position donnée par

Nom / société / organisation : Parti Les VERT-E-S suisses

Abréviation de la société / de 'organisation : Les VERT-E-S suisses

Adresse : Waisenhausplatz 21, 3011 Berne
Personne de contact : Bettina Beer, secrétaire politique
Téléphone : 031511 93 21

E-Mail : bettina.beer@gruene.ch

Date

Remarques importantes :
1. Nous vous prions de ne pas modifier le formatage de ce formulaire et de ne remplir que les champs gris.
2. Utilisez une ligne par article, alinéa et lettre ou par chapitre du rapport explicatif.

3. Veuillez faire parvenir votre prise de position sous forme d’'un document Word d'ici au 16 aoat 2023 aux adresses suivantes :
biomedizin@bag.admin.ch; gever@bag.admin.ch

4. Le champ « nom/société » n'est pas obligatoire.

Nous vous remercions de votre collaboration!




Révision partielle du droit d’exécution de la LRH: procédure de consultation
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Révision partielle du droit d’exécution de la LRH: procédure de consultation

Révision OClin - Commentaires généraux sur le projet de révision et sur le rapport explicatif

Nom/société

Commentaire / observation

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

Les VERT-E-S saluent les modifications visant a garantir une meilleure information des participants aux essais cliniques ainsi que la mise a
disposition du public des résultats des essais cliniques.

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

lls appuient la nouvelle exigence de représentativité des différents groupes de population dans I'échantillonage des essais cliniques, mais
souhaitent néanmoins que le sexe n’en soit pas le seul critére.

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

lls soutiennent toutes les mesures visant a garantir la protection des données numériques.

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

lls saluent la mise en place de différentes mesures ayant pour but I'allégement de la charge administrative en lien avec les demandes
d’autorisation, les exigences de documentation et la publication des résultats dans le cadre des essais cliniques.

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

Ces commentaires généraux s’appliquent par analogie aux projets de révision des autres ordonnances concernées par cette consultation.




Révision partielle du droit d’exécution de la LRH: procédure de consultation

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.




Révision partielle du droit d’exécution de la LRH: procédure de consultation

Révision OClin - Commentaires concernant les différents articles du projet et leurs explications

Nom/société art. al. let. Commentaire / observation Proposition de modification (texte)
Fehler! ) : s P
. 2 L’élargissement et la précision plus grande des définitions sont
Verwelsq_uelle positifs, cela garantit une interprétation plus précise de I'OClin.
konnte nicht
gefunden
werden.
Fehler! . . . . ...permettent une représentation appropriée des
. 4 a Une inclusion représentative des groupes de personnes \ -
Verweisquelle . ) L . groupes de personnes concernés, en particulier
; concernées est saluée, en particulier en ce qui concerne les . D
konnte nicht . L < . , e s’agissant de I'équilibre entre les sexes, entre les
sexes. Il faudrait aussi veiller a l'inclusion d’autres groupes, liés s .
gefunden < pa - e ) C T groupes d’age et les groupes socio-
a l'age et a diversité génétique, afin que les essais cliniques i .
werden. . s . . démographiques.
donnent des résultats plus précis. Cela pose aussi la question
des essais sur les mineurs: les médicaments ne sont
généralement pas testés sur les enfants et donc non autorisés
pour ce groupe, ce qui méne a un choix médicamenteux réduit
pour les enfants.
Fehler! . . . s .
. 6 Il est nécessaire de garantir la sécurité des données, en
Verweisquelle particulier numériques, pour la protection des participants aux
konnte nicht o ’
essais cliniques.
gefunden
werden.
Fehler! s o a . .
. 7 1 Les précisions apportées a cet article sont importantes et
Verweisquelle . . . . o
. nécessaires, pour que les participants puissent décider en
konnte nicht . . S,
connaissance de cause a quoi ils s’engagent.
gefunden
werden.
Fehler! . o ” . .
7 4 Il serait opportun de prévoir un moyen d’information adapté

Verweisquelle
konnte nicht

pour les personnes malvoyantes (lecture audio p. ex.)




Révision partielle du droit d’exécution de la LRH: procédure de consultation

gefunden Les informations devraient étre rédigées en langage inclusif et/
werden. épicéne, pour que toutes les personnes participant a un essai
clinique se sentent concernées par I'information.
Fehler! . . N
. 7b La formulation de cet al. laisse entendre qu’indépendamment
Verweisquelle ) i .
. de la forme de consentement (papier ou électronique), la
konnte nicht . s .
fund personne concernée recoit I'information en double. Le rapport
getunden explicatif mentionne, quant a lui, que 'information sous forme
werden. . . . . L . .
électronique échappe a cette obligation, contredisant ainsi le
texte de I'ordonnance.
1
Fehler: 8a Les VERT-E-S saluent cette restriction.
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.
1
Fehler! 23 Les VERT-ES saluent 'ajout de I'art. 23 et 23a. Ces
Verweisquelle . " . . e ,
. dispositions évitent que certains essais cliniques soient
konnte nicht . :
obsolétes au moment du lancement et garantissent une
gefunden . o C
d meilleure qualité des essais cliniques. En effet, les promoteurs
werden. vont dés le départ concevoir le dispositif de telle sorte qu'il
puisse étre mis en oeuvre dans un délai de deux ans. Cela
ménera a une meilleure gestion des ressources humaines et
financiéres allouées a la recherche.
Fehler! . L .
. 65a Les VERT-E-S soutiennent la nouvelle obligation de publier les
Verweisquelle . S
. résultats des essais cliniques, et ce dans les langues
konnte nicht . ) - . .
funden nationales, afin de garantir 'information du public et la
getunde transparence sur les essais cliniques.
werden.
Fehler! . . . :
67 Les VERT-E-S soutiennent la proposition que ce soit TOFSP qui

Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

exploite une plateforme publique donnant accés aux registres.




Révision partielle du droit d’exécution de la LRH: procédure de consultation

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht




Révision partielle du droit d’exécution de la LRH: procédure de consultation

gefunden
werden.

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

Fehler!
Verweisquelle
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konnte nicht
gefunden
werden.

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.




Révision partielle du droit d’exécution de la LRH: procédure de consultation

Révision OClin - Autres propositions

Nom/société

Art.

Commentaire/observation

Proposition de texte

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

10



Révision partielle du droit d’exécution de la LRH: procédure de consultation

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.
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Révision partielle du droit d’exécution de la LRH: procédure de consultation

Révision OClin-Dim - Commentaires généraux sur le projet de révision et sur le rapport explicatif

Nom/société

Commentaire / observation

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

Pas de commentaire général ni de commentaire détaillé

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

12



Révision partielle du droit d’exécution de la LRH: procédure de consultation

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

13



Révision partielle du droit d’exécution de la LRH: procédure de consultation

Révision OClin-Dim - Commentaires concernant les différents articles du projet et leurs explications

Nom/société

art.

al.

let.

Commentaire / observation

Proposition de modification (texte)

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.
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Révision partielle du droit d’exécution de la LRH: procédure de consultation

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht

15



Révision partielle du droit d’exécution de la LRH: procédure de consultation

gefunden
werden.

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

Fehler!
Verweisquelle
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Révision partielle du droit d’exécution de la LRH: procédure de consultation

konnte nicht
gefunden
werden.

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.
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Révision partielle du droit d’exécution de la LRH: procédure de consultation

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.
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Révision partielle du droit d’exécution de la LRH: procédure de consultation

Révision OClin-Dim - Autres propositions

Nom/société

art.

Commentaire / observation

Proposition de texte

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.
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Révision partielle du droit d’exécution de la LRH: procédure de consultation

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.
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Révision partielle du droit d’exécution de la LRH: procédure de consultation

Révision ORH - Commentaires généraux sur le projet de révision et sur le rapport explicatif

Nom/société

Commentaire / observation

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

21
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Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.
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Révision partielle du droit d’exécution de la LRH: procédure de consultation

Révision ORH - Commentaires concernant les différents articles du projet et leurs explications

Nom/société

art.

al.

let.

Commentaire / observation

Proposition de modification (texte)

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht

32a

Les VERT-E-S soutiennent I'ajout de cet article réglant le
consentement a la réutilisation des données a des fins de
recherche. Ce consentement doit cependant obéir a des

efunden . . X .
\?verden conditions strictes, telles que prévue dans cet article. Les
) personnes doivent étre informées des procédures et des délais
d’information lors du consentement.
Fehler!

Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht

23
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gefunden
werden.

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

Fehler!
Verweisquelle
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Révision partielle du droit d’exécution de la LRH: procédure de consultation

konnte nicht
gefunden
werden.

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.
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Révision partielle du droit d’exécution de la LRH: procédure de consultation

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
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Révision partielle du droit d’exécution de la LRH: procédure de consultation

gefunden
werden.

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.
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Révision partielle du droit d’exécution de la LRH: procédure de consultation

Révision ORH - Autres propositions

Nom/société

art.

Commentaire / observation

Proposition de texte

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.
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Révision partielle du droit d’exécution de la LRH: procédure de consultation

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.
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Révision partielle du droit d’exécution de la LRH: procédure de consultation

Révision Org LRH - Commentaires généraux sur le projet de révision et sur le rapport explicatif

Nom/société

Commentaire / observation

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

Pas de commentaires généraux ni de détail

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.
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Révision partielle du droit d’exécution de la LRH: procédure de consultation

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.
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Révision partielle du droit d’exécution de la LRH: procédure de consultation

Révision Org LRH - Commentaires concernant les différents articles du projet et leurs explications

Nom/société

art.

al.

let.

Commentaire / observation

Proposition de modification (texte)

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.
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Révision partielle du droit d’exécution de la LRH: procédure de consultation

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
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Révision partielle du droit d’exécution de la LRH: procédure de consultation

gefunden
werden.

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

Fehler!
Verweisquelle
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Révision partielle du droit d’exécution de la LRH: procédure de consultation

konnte nicht
gefunden
werden.

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.
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Révision partielle du droit d’exécution de la LRH: procédure de consultation

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.
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Révision partielle du droit d’exécution de la LRH: procédure de consultation

Révision Org LRH - Autres propositions

Nom/société

art.

Commentaire / observation

Proposition de texte

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.
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Révision partielle du droit d’exécution de la LRH: procédure de consultation

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.
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Révision partielle du droit d’exécution de la LRH: procédure de consultation

Révision ORCS - Commentaires généraux sur le projet de révision et sur le rapport explicatif

Nom/société

Commentaire / observation

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

Pas de commentaire général ni détaillé

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.
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Révision partielle du droit d’exécution de la LRH: procédure de consultation

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.
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Révision partielle du droit d’exécution de la LRH: procédure de consultation

Révision ORCS- Commentaires concernant les différents articles du projet et leurs explications

Nom/société

art.

al.

let.

Commentaire / observation

Proposition de modification (texte)

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
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Révision partielle du droit d’exécution de la LRH: procédure de consultation

gefunden
werden.

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

Fehler!
Verweisquelle
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Révision partielle du droit d’exécution de la LRH: procédure de consultation

konnte nicht
gefunden
werden.

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.
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Révision partielle du droit d’exécution de la LRH: procédure de consultation

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
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Révision partielle du droit d’exécution de la LRH: procédure de consultation

gefunden
werden.

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.
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Révision partielle du droit d’exécution de la LRH: procédure de consultation

Révision ORCS - Autres propositions

Nom/société

Art.

Commentaire / observation

Proposition de texte

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.
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Révision partielle du droit d’exécution de la LRH: procédure de consultation

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.
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Schweizerische Volkspartei Generalsekretariat / Sécrétariat général
Union Démocratique du Centre Postfach, 3001 Bern / www.svp.ch

Unione Democratica di Centro Tel. 031 300 58 58 / gs@svp.ch
Partida Popu|ara Svizra IBAN: CH80 0900 0000 3000 8828 55

Eidgendssisches Departement des Innern EDI
Bundesprasident Alain Berset

Elektronisch an:
biomedizin@bag.admin.ch
gever@bag.admin.ch

Bern, 16. August 2023

Teilrevision des Ausfiihrungsrechts zum Bundesgesetz iiber die For-
schung am Menschen

Vernehmlassungsantwort der Schweizerischen Volkspartei (SVP)

Sehr geehrter Herr Bundesprasident
Sehr geehrte Damen und Herren

Wir danken Ihnen fir die Einladung, im Rahmen der oben genannten Vernehmlas-
sung Stellung zu nehmen. Wir dussern uns dazu wie folgt:

Die SVP anerkennt Handlungsbedarf im Bereich Forschung am Menschen
und begriisst die vorgeschlagenen Anderungen weitgehend. Es wird je-
doch bemangelt, dass die betroffenen Personen nicht jederzeit das Recht
erhalten zu erfahren, wofiir ihre Daten gebraucht werden, sondern erst
nach erfolgreichem Abschluss der Forschung.

Wir begriissen ausdricklich, dass die Laienverstandlichkeit verbessert werden soll.
Die Sprache der Medizin und Behdérden sind sehr fachspezifisch und sind flr fach-
fremde Personen nur schwer verstandlich. Es ist daher dringend notwendig, die
Sprache flur die betroffenen Personen dahingehend zu vereinfachen, dass diese
klar verstehen kénnen, wozu sie zustimmen und was die mdglichen Konsequenzen
fUr sie sein kénnen.

Die Digitalisierung der Verwaltung ist notwendig. Dementsprechend unterstitzen
wir die vorgeschlagenen Lockerungen, welche eine elektronische Einwilligung er-
madglichen sollen. Die Zukunft ist papierlos und daher sind Schritte zur Reduktion
der blurokratischen Papierberge dringend notwendig. Wir fordern aber gleichzeitig,
dass die betroffenen Personen entscheiden kénnen, ob sie eine elektronische Ein-
willigung geben wollen oder ob sie eine manuelle Einwilligung auf Papier unter-
schreiben wollen.

Die Forschung wird immer internationaler. Wir unterstlitzen die Annaherung an die
Verordnungen der EU - dadurch kénnen gemeinsame, landertbergreifende For-
schungsprojekte leichter verwirklicht werden. Gleichzeitig werden wir aber die Um-
setzung dieser Anndherung kritisch verfolgen und keine Abstriche dulden, welche
die Datensicherheit, die persdnlichen Rechte oder die Handlungsfreiheit der be-
troffenen Personen einschranken. Die vorgeschlagene Annaherung in den



Bereichen Fristen, Dokumentations-, Melde- und Berichterstattungspflichten und
die Veroffentlichung von Ergebnissen unterstitzen wir in der vorgeschlagenen
Form.

Der Generalkonsent, also die Tatsache, dass eine Einwilligung dazu fihrt, dass
personliche Daten fur alle Arten von Forschung gebraucht werden kénnen und
nicht nur forschungsprojektbezogen sind, lehnt die SVP ab. Dementsprechend un-
terstitzen wir die vorgeschlagenen Verscharfungen zum Schutz der Persénlichkeit
der teilnehmenden Personen. Ein einfacher Hinweis auf das Recht auf Widerruf
nach spatestens zwei Jahren sehen wir nur dann als ausreichend an, wenn die
Teilnehmer bewusst zwischen einem Generalkonsent und einem anderen Modell
wahlen kdénnen. Wir fordern daher die Mdglichkeit, dass Personen wahlen kdénnen,
ob sie einen Generalkonsent geben wollen, oder ihre Daten nur flr ein spezifisches
Projekt gebraucht werden dirfen und danach nicht mehr. Mit dieser Mdglichkeit
kdnnte sich auch die Zahl von Personen, welche sich an Forschungsprojekten be-
teiligen, erhéhen.

Flr die SVP stellt sich die Frage, ob eine Erweiterung der Ethikkommissionen, die
bereits acht Personen umfassen, nicht zu einer Uberdehnung dieser Gremien fiihrt.
Es besteht zudem die Gefahr, dass standig wachsende Ethikkommissionen ihre
Befugnisse ebenfalls ausdehnen und dadurch verstarkt Einfluss auf die Auslegung
von ethischen und moralischen Fragen nimmt und damit politische bzw. demokra-
tische Entscheidungsprozesse unterlaufen.

Wir danken Ihnen fir die Berlicksichtigung unserer Stellungnahme.
Freundliche Grusse

SCHWEIZERISCHE VOLKSPARTEI

Der Parteiprasident Der Generalsekretar
Marco Chiesa Peter Keller
Standerat Nationalrat



Von: Maeder Sabine <maeder@arbeitgeber.ch>

Gesendet: Freitag, 5. Mai 2023 09:40

An: _BAG-Biomedizin

Betreff: WG: Erdffnung Vernehmlassung / Ouverture de la procédure de consultation /
Apertura della procedura di consultazione

Anlagen: Dokumente_DE.zip; Documents_FR.zip; Documenti_IT.zip

Sehr geehrte Damen und Herren

Wir dan

Da diese Vorlage gemass Dossieraufteilung zwischen economiesuisse und dem Schweizerischen Arbeitgeberverband

von eco

Ich wiin

ken Ihnen bestens fir die Gelegenheit, in eingangs erwdhnter Sache Stellung nehmen zu kénnen.

nomiesuisse bearbeitet wird, verzichtet der SAV auf eine Stellungnahme zu dieser Vernehmlassung.

sche Ihnen einen schonen Nachmittag.

Freundliche Griisse
Sabine Maeder

Assistentin

SCHWEIZERISCHER ARBEITGEBERVERBAND
Hegibachstrasse 47

Postfach

8032 Ziirich

Tel. +41 44
Fax +41 44
Direktwabhl
maeder@a

42117 17

42117 18
144144 42117 42
rbeitgeber.ch

http://www.arbeitgeber.ch

o

Freundliche Grisse
Sabine Maeder

Von: biomedizin@bag.admin.ch <biomedizin@bag.admin.ch>

Gesendet: Mittwoch, 26. April 2023 14:21

An: info@die-mitte.ch; info@edu-schweiz.ch; info@ensemble-a-gauche-ge.ch;
vernehmlassungen@evppev.ch; info@fdp.ch; gruene@gruene.ch; schweiz@grunliberale.ch;
lorenzo.quadri@mattino.ch; pdaz@pda.ch; gs@svp.ch; franziska.tlach@spschweiz.ch;
verband@chgemeinden.ch; info@staedteverband.ch; info@sab.ch; info@economiesuisse.ch;
bern@economiesuisse.ch; luc.schnurrenberger@economiesuisse.ch; info@sgv-usam.ch; Verband
<verband@arbeitgeber.ch>; info@sbv-usp.ch; office@sba.ch; info@sgb.ch; politik@kfmv.ch;
info@travailsuisse.ch

Cc: biomedizin@bag.admin.ch

Betreff: Er6ffnung Vernehmlassung / Ouverture de la procédure de consultation / Apertura della
procedura di consultazione




Sehr geehrte Damen und
Herren

Das Eidgendssische
Departement des Innern (EDI)
eroffnet bei den Kantonen, den
politischen Parteien, den
gesamtschweizerischen
Dachverbanden der
Gemeinden, Stadte und
Berggebiete, den
gesamtschweizerischen
Dachverbanden der Wirtschaft
und den interessierten Kreisen
eine Vernehmlassung zur
Teilrevision des
Ausfiihrungsrechts zum
Bundesgesetz iiber die
Forschung am Menschen
durch.

In der Beilage unterbreiten wir
Ihnen den Entwurf samt
Erlduterungen zur
Stellungnahme.

Wir bitten Sie, lhre
Stellungnahme zu obiger
Vorlage spatestens bis zum

16. August 2023

elektronisch an folgende
Adressen zu senden:

biomedizin@bag.admin.ch und
gever@bag.admin.ch

Rickfragen richten Sie bitte an:
biomedizin@bag.admin.ch

Bitte entnehmen Sie die
Details dem Begleitschreiben
im Anhang.

Freundliche Griisse

Andrea Raps
Projektleiterin

Mesdames, Messieurs,

Le Département fédéral de
I'intérieur (DFI) ouvre une
procédure de consultation aupres
des cantons, des partis politiques,
des associations faitieres suisses
des communes, des villes et des
régions de montagne, des
associations faftieres suisses de
I'économie ainsi que des milieux
intéressés sur la Révision partielle
du droit d’exécution de la loi
relative a la recherche sur I'étre
humain.

En annexe, nous vous soumettons
le projet ainsi que le rapport
explicatif afin que vous puissiez
prendre position.

Nous vous prions de nous faire
parvenir votre avis sur le projet
susmentionné d'ici au

16 aolit 2023

sous forme électronique, aux
adresses suivantes :

biomedizin@bag.admin.ch et
gever@bag.admin.ch

Pour toute question, veuillez-vous
adresser a
biomedizin@bag.admin.ch

Vous trouverez les détails dans la
lettre d’accompagnement en
annexe.

Avec nos meilleures salutations

Andrea Raps
Chef de projet

Gentili Signore e Signori,

Il Dipartimento federale
dell'interno (DFI) apre una
procedura di consultazione
presso i Cantoni, i partiti
politici, le associazioni
mantello dei Comuni, delle
citta e delle regioni di
montagna, le associazioni
mantello dell'economia e le
cerchie interessate sulla
Revisione parziale delle
ordinanze relative alla legge
federale concernente la
ricerca sull’essere umano.

In allegato vi sottoponiamo
per parere il disegno e il

relativo rapporto esplicativo.

Vi invitiamo a inviare il vostro
parere entro il

16 agosto 2023

in forma elettronica
all'indirizzo seguente:

biomedizin@bag.admin.ch e
gever@bag.admin.ch

Per maggiori informazioni
potete scrivere al seguente
indirizzo:
biomedizin@bag.admin.ch

| dettagli sono esposti nella
lettera accompagnatoria
allegata.

Distinti saluti

Andrea Raps
Responsabile de progetto




Eidgendssisches Departement
des Innern EDI

Bundesamt fiir Gesundheit
BAG

Direktionsbereich
Gesundheitsschutz

Abteilung Biomedizin

Sektion Heilmittelrecht

Schwarzenburgstrasse 157
CH-3003 Bern

Tel. +41 58 464 93 20

Fax. +41 58 462 62 33
andrea.raps@bag.admin.ch

Département fédéral de l'intérieur
DFI

Office fédéral de la santé publique
OFSP

Unité de direction Protection de la
santé

Division Biomédicine

Section Recherche sur I'étre
humain

Schwarzenburgstrasse 157
CH-3003 Bern

Tel. +41 58 464 93 20

Fax. +41 58 462 62 33
andrea.raps@bag.admin.ch

www.bag.admin.ch
www.bag.admin.ch/revision-

www.bag.admin.ch
www.bag.admin.ch/revision-

verordnungen-hfg

ordonnances-Irh

Dipartimento federale
dell'interno DFI

Ufficio federale della sanita
pubblica UFSP

Unita di direzione
Protezione della salute
Divisione Biomedicina
Sezione Ricerca sull'essere
umano

Schwarzenburgstrasse 157
CH-3003 Bern

Tel. +41 58 464 93 20

Fax. +41 58 462 62 33
andrea.raps@bag.admin.ch
www.bag.admin.ch
www.bag.admin.ch/revisione-
ordinanze-lrum




Teilrevision Ausfiihrungsrecht HFG: Vernehmlassungsverfahren

Stellungnahme von

Name / Firma / Organisation : Arztinnen und Arzte fir Umweltschutz

Abkurzung der Firma / Organisation : AefU

Adresse : Postfach 620, 4019 Basel
Kontaktperson : Martin Forter

Telefon : 061 322 49 49

E-Mail : info@aefu.ch

Datum :9.8.2023

Wichtige Hinweise:
1. Wir bitten Sie keine Formatierungsanderungen im Formular vorzunehmen und nur die grauen Formularfelder auszufillen.
2. Bitte pro Artikel, Absatz und Buchstabe oder pro Kapitel des erlauternden Berichtes eine Zeile verwenden.

3. lhre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte als Word-Dokument bis am 16. August 2023 an folgende E-Mail Adressen:
biomedizin@bag.admin.ch; gever@bag.admin.ch

4. Spalte "Name/Firma" muss nicht ausgefillt werden.

Herzlichen Dank fiir Ihre Mitwirkung!




Teilrevision Ausfiihrungsrecht HFG: Vernehmlassungsverfahren

Inhaltsverzeichnis

Revision KlinV - Allgemeine Bemerkungen zum Entwurf und zum erlauternden Bericht

Revision KlinV - Bemerkungen zu einzelnen Artikeln des Entwurfs und zu deren Erlauterungen
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Revision KlinV-Mep - Weitere Vorschlage
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Revision VStFG - Allgemeine Bemerkungen zum Entwurf und zum erlauternden Bericht

Revision VStFG - Bemerkungen zu einzelnen Artikeln des Entwurfs der Anderung und zu deren Erlduterungen

Revision VStFG - Weitere Vorschlage
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Revision KlinV - Allgemeine Bemerkungen zum Entwurf und zum erlauternden Bericht

Name/Firma

Bemerkung/Anregung

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

Nachhaltigkeit als ein tibergeordnetes Anliegen:

Die Gesellschaft steht mit Klimawandel und Fragen zur Nachhaltigkeit vor umfassenden, komplexen aktuellen und zukiinftigen
Herausforderungen. Auch die Forschungswelt ist verpflichtet, ihren Teil der Verantwortung zu Gbernehmen.

Gemass Art. 11 der Helsinki-Deklaration des Weltarztebundes von 2013 soll medizinische Forschung in einer Weise durchgefiihrt werden, «die
mogliche Umweltschaden minimiert». Solange der Umweltschutz im Bundesgesetz tGber die Forschung am Menschen
(Humanforschungsgesetz, HFG) lediglich mittelbar normiert ist, indem insbesondere in Art. 10 Abs. 1 lit. ¢ HFG auf die geltenden internationalen
Regeln der Guten Praxis Uiber die Forschung, und damit u.a. auf die Deklaration von Helsinki, Bezug genommen wird, erscheint den AefU eine
Ldésung sinnvoll, in der Entsprechendes sowohl in die KlinV und die KlinV-Mep als auch in die HFV aufgenommen wird. Die Berlicksichtigung
dieser Forderung des Umweltschutzes auf der Grundlage allgemein anerkannter internationaler Regeln der Guten Praxis Uber die Forschung
stiinde zudem in Einklang mit Art. 2 und 8 EMRK, Art. 2 Abs. 4 BV sowie Art. 73, 74 und 118 BV.

Konkret sollte Folgendes berucksichtigt werden:

Zwingend vermieden werden muss die sog. «Verschwendung» («waste») in der Forschung. «wastey in diesem Sinn liegt stets vor, wenn
erzielte Ergebnisse nicht mit validierten Methoden generiert werden und den wissenschaftlichen Anforderungen nicht gentigen. Oder aber, wenn
Studien nicht zu Ende gefiihrt werden kénnen und keine validierten Ergebnisse liefern, respektive, wenn ethische Kriterien unbertcksichtigt sind.
Studien und Projekte missen auch genigend finanziell abgesichert sein, sodass sie nicht abgebrochen werden missen.

Ferner ist auch die «Verschwendung» von wertvollen Ressourcen in der Forschung zu vermeiden. Von allen Akteuren der
Forschungsgemeinschaft sollte hier zukiinftig eine héhere Sensibilitdt gefordert werden. Forschende sollten verpflichtet werden stets zu prtifen,
ob die Art, wie das Forschungsprojekt aufgesetzt ist, alle sinnvollerweise anerkannten Massnahmen zur Bekampfung der Auswirkungen des
Klimawandels umsetzt; dies betrifft insbesondere den Verbrauch von Materialien, Flugreisen, die Anzahl Visiten in Studienzentren sowie die
Erwagung von Mdglichkeiten, Elemente dezentraler Studien in das Forschungsprojekt zu integrieren. Aber auch Ethikkommissionen sowie
deren Geschaftsstellen sind angehalten, den ihnen méglichen Beitrag zu leisten.

Ausblick auf eine Gesetzesrevision

Nachhaltigkeit in der Humanforschung ist, wie oben bereits erwahnt, ein Gbergeordnetes Anliegen und gilt deshalb fir die gesamte Teilrevision
des Ausfihrungsrechts zum Bundesgesetz Uiber die Forschung am Menschen. Die notwendigen Anpassungen hinsichtlich Nachhaltigkeit sollten
prinzipiell zwingend auf Gesetzesebene geregelt werden, im vorliegenden Fall also bei der anstehenden Revision des HFG.




Teilrevision Ausfiihrungsrecht HFG: Vernehmlassungsverfahren

Revision KlinV - Bemerkungen zu einzelnen Artikeln des Entwurfs und zu deren Erlauterungen

Name/Firma Art. Abs. | Bst. Bemerkung/Anregung Antrag fiir Anderungsvorschlag
(Textvorschlag)

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
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gefunden
werden.

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

Fehler!
Verweisquelle
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konnte nicht
gefunden
werden.

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

Revision KlinV-Mep - Allgemeine Bemerkungen zum Entwurf und zum erlauternden Bericht

Name/Firma

Bemerkung/Anregung

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

Nachhaltigkeit als ein libergeordnetes Anliegen:

Die Gesellschaft steht mit Klimawandel und Fragen zur Nachhaltigkeit vor umfassenden, komplexen aktuellen und zukiinftigen
Herausforderungen. Auch die Forschungswelt ist verpflichtet, ihren Teil der Verantwortung zu Gbernehmen.

Gemass Art. 11 der Helsinki-Deklaration des Weltarztebundes von 2013 soll medizinische Forschung in einer Weise durchgefiihrt werden, «die
mogliche Umweltschaden minimiert». Solange der Umweltschutz im Bundesgesetz tGber die Forschung am Menschen
(Humanforschungsgesetz, HFG) lediglich mittelbar normiert ist, indem insbesondere in Art. 10 Abs. 1 lit. ¢ HFG auf die geltenden internationalen
Regeln der Guten Praxis Uiber die Forschung, und damit u.a. auf die Deklaration von Helsinki, Bezug genommen wird, erscheint den AefU eine
Loésung sinnvoll, in der Entsprechendes sowohl in die KlinV und die KlinV-Mep als auch in die HFV aufgenommen wird. Die Berlicksichtigung
dieser Forderung des Umweltschutzes auf der Grundlage allgemein anerkannter internationaler Regeln der Guten Praxis tber die Forschung
stiinde zudem in Einklang mit Art. 2 und 8 EMRK, Art. 2 Abs. 4 BV sowie Art. 73, 74 und 118 BV.

Konkret sollte Folgendes bertcksichtigt werden:

Zwingend vermieden werden muss die sog. «Verschwendung» («wastey») in der Forschung. «waste» in diesem Sinn liegt stets vor, wenn
erzielte Ergebnisse nicht mit validierten Methoden generiert werden und den wissenschaftlichen Anforderungen nicht gentigen. Oder aber, wenn
Studien nicht zu Ende gefiihrt werden kénnen und keine validierten Ergebnisse liefern, respektive, wenn ethische Kriterien unbericksichtigt sind.
Studien und Projekte missen auch geniigend finanziell abgesichert sein, sodass sie nicht abgebrochen werden missen.

Ferner ist auch die «Verschwendung» von wertvollen Ressourcen in der Forschung zu vermeiden. Von allen Akteuren der
Forschungsgemeinschaft sollte hier zukiinftig eine hdhere Sensibilitat gefordert werden. Forschende sollten verpflichtet werden stets zu prtifen,
ob die Art, wie das Forschungsprojekt aufgesetzt ist, alle sinnvollerweise anerkannten Massnahmen zur Bekdmpfung der Auswirkungen des
Klimawandels umsetzt; dies betrifft insbesondere den Verbrauch von Materialien, Flugreisen, die Anzahl Visiten in Studienzentren sowie die
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Erwagung von Mdglichkeiten, Elemente dezentraler Studien in das Forschungsprojekt zu integrieren. Aber auch Ethikkommissionen sowie
deren Geschéaftsstellen sind angehalten, den ihnen méglichen Beitrag zu leisten.

Ausblick auf eine Gesetzesrevision

Nachhaltigkeit in der Humanforschung ist, wie oben bereits erwahnt, ein Gbergeordnetes Anliegen und gilt deshalb fir die gesamte Teilrevision
des Ausfiihrungsrechts zum Bundesgesetz liber die Forschung am Menschen. Die notwendigen Anpassungen hinsichtlich Nachhaltigkeit sollten
prinzipiell zwingend auf Gesetzesebene geregelt werden, im vorliegenden Fall also bei der anstehenden Revision des HFG.




Teilrevision Ausfiihrungsrecht HFG: Vernehmlassungsverfahren

Revision KlinV-Mep - Bemerkungen zu einzelnen Artikeln des Entwurfs und zu deren Erlauterungen

Name/Firma Art. Abs. Bst. Bemerkung/Anregung Antrag fiir Anderungsvorschlag
(Textvorschlag)

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.
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Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
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gefunden
werden.

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

10
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Revision KlinV-Mep - Weitere Vorschlage

Name/Firma

Art.

Bemerkung/Anregung

Textvorschlag

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

11
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Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

12
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Revision HFV - Allgemeine Bemerkungen zum Entwurf und zum erlauternden Bericht

Name/Firma

Bemerkung/Anregung

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

Nachhaltigkeit als ein tiibergeordnetes Anliegen:

Die Gesellschaft steht mit Klimawandel und Fragen zur Nachhaltigkeit vor umfassenden, komplexen aktuellen und zukinftigen
Herausforderungen. Auch die Forschungswelt ist verpflichtet, ihren Teil der Verantwortung zu Gbernehmen.

Gemass Art. 11 der Helsinki-Deklaration des Weltarztebundes von 2013 soll medizinische Forschung in einer Weise durchgefiihrt werden, «die
mogliche Umweltschaden minimiert». Solange der Umweltschutz im Bundesgesetz tiber die Forschung am Menschen
(Humanforschungsgesetz, HFG) lediglich mittelbar normiert ist, indem insbesondere in Art. 10 Abs. 1 lit. ¢ HFG auf die geltenden internationalen
Regeln der Guten Praxis tUber die Forschung, und damit u.a. auf die Deklaration von Helsinki, Bezug genommen wird, erscheint den AefU eine
Loésung sinnvoll, in der Entsprechendes sowohl in die KlinV und die KlinV-Mep als auch in die HFV aufgenommen wird. Die Berlcksichtigung
dieser Forderung des Umweltschutzes auf der Grundlage allgemein anerkannter internationaler Regeln der Guten Praxis Uber die Forschung
stinde zudem in Einklang mit Art. 2 und 8 EMRK, Art. 2 Abs. 4 BV sowie Art. 73, 74 und 118 BV.

Konkret sollte Folgendes bertcksichtigt werden:

Zwingend vermieden werden muss die sog. «Verschwendung» («waste») in der Forschung. «waste» in diesem Sinn liegt stets vor, wenn
erzielte Ergebnisse nicht mit validierten Methoden generiert werden und den wissenschaftlichen Anforderungen nicht gentigen. Oder aber, wenn
Studien nicht zu Ende gefuhrt werden kdnnen und keine validierten Ergebnisse liefern, respektive, wenn ethische Kriterien unbertcksichtigt sind.
Studien und Projekte missen auch genigend finanziell abgesichert sein, sodass sie nicht abgebrochen werden missen.

Ferner ist auch die «Verschwendung» von wertvollen Ressourcen in der Forschung zu vermeiden. Von allen Akteuren der
Forschungsgemeinschaft sollte hier zukiinftig eine héhere Sensibilitat gefordert werden. Forschende sollten verpflichtet werden stets zu prifen,
ob die Art, wie das Forschungsprojekt aufgesetzt ist, alle sinnvollerweise anerkannten Massnahmen zur Bekdmpfung der Auswirkungen des
Klimawandels umsetzt; dies betrifft insbesondere den Verbrauch von Materialien, Flugreisen, die Anzahl Visiten in Studienzentren sowie die
Erwagung von Méglichkeiten, Elemente dezentraler Studien in das Forschungsprojekt zu integrieren. Aber auch Ethikkommissionen sowie
deren Geschaftsstellen sind angehalten, den ihnen méglichen Beitrag zu leisten.

Ausblick auf eine Gesetzesrevision

Nachhaltigkeit in der Humanforschung ist, wie oben bereits erwahnt, ein Gbergeordnetes Anliegen und gilt deshalb fir die gesamte Teilrevision
des Ausfilhrungsrechts zum Bundesgesetz Uber die Forschung am Menschen. Die notwendigen Anpassungen hinsichtlich Nachhaltigkeit sollten
prinzipiell zwingend auf Gesetzesebene geregelt werden, im vorliegenden Fall also bei der anstehenden Revision des HFG.

13
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Revision HFV - Bemerkungen zu einzelnen Artikeln des Entwurfs und zu deren Erlauterungen

Name/Firma

Art.

Abs.

Bst.

Bemerkung/Anregung

Antrag fiir Anderungsvorschlag
(Textvorschlag)

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

14
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Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht

15
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gefunden
werden.

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

Revision HFV - Weitere Vorschlage

Name/Firma

Art.

Bemerkung/Anregung

Textvorschlag

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht

16
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gefunden
werden.

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

17
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Revision OV-HFG - Allgemeine Bemerkungen zum Entwurf und zum erlauternden Bericht

Name/Firma

Bemerkung/Anregung

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

Nachhaltigkeit als ein tiibergeordnetes Anliegen:

Die Gesellschaft steht mit Klimawandel und Fragen zur Nachhaltigkeit vor umfassenden, komplexen aktuellen und zukinftigen
Herausforderungen. Auch die Forschungswelt ist verpflichtet, ihren Teil der Verantwortung zu Gbernehmen.

Gemass Art. 11 der Helsinki-Deklaration des Weltarztebundes von 2013 soll medizinische Forschung in einer Weise durchgefiihrt werden, «die
mogliche Umweltschaden minimiert». Solange der Umweltschutz im Bundesgesetz tiber die Forschung am Menschen
(Humanforschungsgesetz, HFG) lediglich mittelbar normiert ist, indem insbesondere in Art. 10 Abs. 1 lit. ¢ HFG auf die geltenden internationalen
Regeln der Guten Praxis tUber die Forschung, und damit u.a. auf die Deklaration von Helsinki, Bezug genommen wird, erscheint den AefU eine
Loésung sinnvoll, in der Entsprechendes sowohl in die KlinV und die KlinV-Mep als auch in die HFV aufgenommen wird. Die Berlcksichtigung
dieser Forderung des Umweltschutzes auf der Grundlage allgemein anerkannter internationaler Regeln der Guten Praxis Uber die Forschung
stinde zudem in Einklang mit Art. 2 und 8 EMRK, Art. 2 Abs. 4 BV sowie Art. 73, 74 und 118 BV.

Konkret sollte Folgendes bertcksichtigt werden:

Zwingend vermieden werden muss die sog. «Verschwendung» («waste») in der Forschung. «waste» in diesem Sinn liegt stets vor, wenn
erzielte Ergebnisse nicht mit validierten Methoden generiert werden und den wissenschaftlichen Anforderungen nicht gentigen. Oder aber, wenn
Studien nicht zu Ende gefuhrt werden kdnnen und keine validierten Ergebnisse liefern, respektive, wenn ethische Kriterien unbertcksichtigt sind.
Studien und Projekte missen auch geniigend finanziell abgesichert sein, sodass sie nicht abgebrochen werden missen.

Ferner ist auch die «Verschwendung» von wertvollen Ressourcen in der Forschung zu vermeiden. Von allen Akteuren der
Forschungsgemeinschaft sollte hier zukiinftig eine héhere Sensibilitat gefordert werden. Forschende sollten verpflichtet werden stets zu prifen,
ob die Art, wie das Forschungsprojekt aufgesetzt ist, alle sinnvollerweise anerkannten Massnahmen zur Bekdmpfung der Auswirkungen des
Klimawandels umsetzt; dies betrifft insbesondere den Verbrauch von Materialien, Flugreisen, die Anzahl Visiten in Studienzentren sowie die
Erwagung von Méglichkeiten, Elemente dezentraler Studien in das Forschungsprojekt zu integrieren. Aber auch Ethikkommissionen sowie
deren Geschaftsstellen sind angehalten, den ihnen méglichen Beitrag zu leisten.

Ausblick auf eine Gesetzesrevision

Nachhaltigkeit in der Humanforschung ist, wie oben bereits erwahnt, ein Gibergeordnetes Anliegen und gilt deshalb fir die gesamte Teilrevision
des Ausfilhrungsrechts zum Bundesgesetz Uber die Forschung am Menschen. Die notwendigen Anpassungen hinsichtlich Nachhaltigkeit sollten
prinzipiell zwingend auf Gesetzesebene geregelt werden, im vorliegenden Fall also bei der anstehenden Revision des HFG.

18
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Revision OV-HFG - Bemerkungen zu einzelnen Artikeln des Entwurfs und zu deren Erlauterungen

Name/Firma

Art.

Abs.

Bst.

Bemerkung/Anregung

Antrag fiir Anderungsvorschlag
(Textvorschlag)

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

19
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Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht

20
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gefunden
werden.

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

21
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Revision OV-HFG - Weitere Vorschlage

Name/Firma

Art.

Bemerkung/Anregung

Textvorschlag

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

22
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Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

23
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Revision VStFG - Allgemeine Bemerkungen zum Entwurf und zum erlauternden Bericht

Name/Firma

Bemerkung/Anregung

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

Nachhaltigkeit als ein tiibergeordnetes Anliegen:

Die Gesellschaft steht mit Klimawandel und Fragen zur Nachhaltigkeit vor umfassenden, komplexen aktuellen und zukinftigen
Herausforderungen. Auch die Forschungswelt ist verpflichtet, ihren Teil der Verantwortung zu Gbernehmen.

Gemass Art. 11 der Helsinki-Deklaration des Weltarztebundes von 2013 soll medizinische Forschung in einer Weise durchgefiihrt werden, «die
mogliche Umweltschaden minimiert». Solange der Umweltschutz im Bundesgesetz tiber die Forschung am Menschen
(Humanforschungsgesetz, HFG) lediglich mittelbar normiert ist, indem insbesondere in Art. 10 Abs. 1 lit. ¢ HFG auf die geltenden internationalen
Regeln der Guten Praxis tUber die Forschung, und damit u.a. auf die Deklaration von Helsinki, Bezug genommen wird, erscheint den AefU eine
Loésung sinnvoll, in der Entsprechendes sowohl in die KlinV und die KlinV-Mep als auch in die HFV aufgenommen wird. Die Berlcksichtigung
dieser Forderung des Umweltschutzes auf der Grundlage allgemein anerkannter internationaler Regeln der Guten Praxis Uber die Forschung
stinde zudem in Einklang mit Art. 2 und 8 EMRK, Art. 2 Abs. 4 BV sowie Art. 73, 74 und 118 BV.

Konkret sollte Folgendes bertcksichtigt werden:

Zwingend vermieden werden muss die sog. «Verschwendung» («waste») in der Forschung. «waste» in diesem Sinn liegt stets vor, wenn
erzielte Ergebnisse nicht mit validierten Methoden generiert werden und den wissenschaftlichen Anforderungen nicht gentigen. Oder aber, wenn
Studien nicht zu Ende gefuhrt werden kdnnen und keine validierten Ergebnisse liefern, respektive, wenn ethische Kriterien unberucksichtigt sind.
Studien und Projekte missen auch geniigend finanziell abgesichert sein, sodass sie nicht abgebrochen werden missen.

Ferner ist auch die «Verschwendung» von wertvollen Ressourcen in der Forschung zu vermeiden. Von allen Akteuren der
Forschungsgemeinschaft sollte hier zukiinftig eine héhere Sensibilitat gefordert werden. Forschende sollten verpflichtet werden stets zu prifen,
ob die Art, wie das Forschungsprojekt aufgesetzt ist, alle sinnvollerweise anerkannten Massnahmen zur Bekdmpfung der Auswirkungen des
Klimawandels umsetzt; dies betrifft insbesondere den Verbrauch von Materialien, Flugreisen, die Anzahl Visiten in Studienzentren sowie die
Erwagung von Méglichkeiten, Elemente dezentraler Studien in das Forschungsprojekt zu integrieren. Aber auch Ethikkommissionen sowie
deren Geschaftsstellen sind angehalten, den ihnen méglichen Beitrag zu leisten.

Ausblick auf eine Gesetzesrevision

Nachhaltigkeit in der Humanforschung ist, wie oben bereits erwahnt, ein Gibergeordnetes Anliegen und gilt deshalb fir die gesamte Teilrevision
des Ausfilhrungsrechts zum Bundesgesetz Uber die Forschung am Menschen. Die notwendigen Anpassungen hinsichtlich Nachhaltigkeit sollten
prinzipiell zwingend auf Gesetzesebene geregelt werden, im vorliegenden Fall also bei der anstehenden Revision des HFG.
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Revision VStFG - Bemerkungen zu einzelnen Artikeln des Entwurfs der Anderung und zu deren
Erlauterungen

Name/Firma

Art.

Abs.

Bst.

Bemerkung/Anregung

Antrag fiir Anderungsvorschlag
(Textvorschlag)

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.
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Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
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gefunden
werden.

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.
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Revision VStFG - Weitere Vorschlage

Name/Firma

Art.

Bemerkung/Anregung

Textvorschlag

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.
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Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.

Fehler!
Verweisquelle
konnte nicht
gefunden
werden.
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Stellungnahme von

Name / Firma / Organisation - Verein Alpha-1 Schweiz

Abkurzung der Firma / Organisation

Adresse - Feldpark 8, 6300 Zug
Kontaktperson - Renate Shashoua, Prasidentin
Telefon ]

E-Mai :

Datum 2 16.08.2023
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Revision KlinV - Allgemeine Bemerkungen zum Entwurf und zum erlauternden Bericht

Name/Firma

Bemerkung/Anregung

Alpha-1

ProRaris bedankt sich fiir die Méglichkeit, zu den vorgeschlagenen Teilrevision des Ausfiihrungsrechts zum Humanforschungsgesetz (HFG)
Stellung zu nehmen.

ProRaris ist der Dachverband fiir Patientenorganisationen von Menschen mit einer seltenen Krankheit sowie fir isolierte Kranke, die von keiner
Organisation vertreten werden. ProRaris setzt sich fiir einen gleichwertigen Zugang zur Versorgung fiir alle ein. Als Schliisselpartner arbeitet
ProRaris bei der Umsetzung der Massnahmen im Nationalen Konzept Seltene Krankheiten mit und bringt die Patientenexpertise in die diversen
Projekte ein. ProRaris sichert die Patientenbeteiligung wie sie im Nationalen Konzept ausdriicklich vorgesehen ist.

Allgemeine Bemerkungen:

Forschung und Innovation ist gerade im Bereich der Seltenen Krankheiten noch stark zu férdern, den nur fiir 5-10% der seltenen Krankheiten
sind spezifische Therapien verfigbar. Aufgrund dieser Tatsache sind Personen, welche von einer seltenen Krankheit betroffen sind, oft schon
frih in ihrem Leben mit der Frage nach der Beteiligung in einer klinischen Studie konfrontiert. Wir begriissen daher im Grundsatz die Vorschlage
der Revision.

Relevante Personengruppen:

Wir begriissen den Einschluss relevanter Personengruppen. Die Gender-gerechte Anpassung und damit die proaktive Beriicksichtigung von
Frauen in der Forschung ist langst tGberfallig und notwendig. Gleichzeitig sollte die Gelegenheit genutzt werden, weitere Gruppen zu
bertcksichtigen und somit von «Inklusivitat» gesprochen werden. Dazu zahlt der Einschluss alterer Personen, schwangere oder stillende Frauen
oder Personen mit gewissen Vor-Erkrankungen. Viele Gruppen sind aus Schutzgriinden bislang von der Forschung ausgeschlossen. Dies kann
als diskriminierend interpretiert werden, dahingehend, dass wichtige Forschungsdaten an diesen Personengruppen fehlen und folglich Resultate
fur diese Gruppen nur bedingt anwendbar sind.

Zufallsbefunde und das Recht auf Nicht-Wissen:

Generell wird das Recht auf Nicht-Wissen gestarkt, vgl. erlauternder Bericht (S.7): «...sollen das Recht zur Selbstbestimmung von teilnehmenden
Personen starken.», jedoch kann dieses Recht in Hinblick auf die Mitteilung von Zufallsbefunden eine ethische und auch rechtlich problematische
Situation ergeben. Diese gilt es méglichst zu vermeiden. Wird bei einem bildgebenden Zufallsbefunden beispielsweise eine zerebrale
Raumforderung entdeckt (z.B. bei gesunden Probanden im MRI), muss diese mitgeteilt werden. Personen, die von ihrem Recht auf Nicht-Wissen
Gebrauch machen, dirften als Folge in eine solche Studie nicht eingeschlossen werden. Im erlauternden Bericht steht jedoch, dass Personen
aufgrund der Anwendung des Rechts auf Nicht-Wissen, von Studien nicht ausgeschlossen werden diirfen (S.17). Diese Dilemma-Situation ist fiir
die Forschenden heikel und aktuell ungelést.

Alpha-1

Nachhaltigkeit als ein iibergeordnetes Anliegen:
Die Gesellschaft steht mit Klimawandel und Fragen zur Nachhaltigkeit vor umfassenden, komplexen aktuellen und zukiinftigen
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Herausforderungen. Auch die Forschungswelt ist verpflichtet, ihren Teil der Verantwortung zu Gbernehmen. Zwingend vermieden werden muss
die sog. «Verschwendung» in der Forschung. Dies ist immer dann der Fall, wenn erzielte Ergebnisse nicht mit validierten Methoden generiert
werden und den wissenschaftlichen Anforderungen nicht geniigen. Oder aber, wenn Studien nicht zu Ende gefiihrt werden kénnen (wegen
ungenugenden personellen und finanziellen Ressourcen) und keine validierten Ergebnisse liefern, respektive, wenn ethische Kriterien
unbericksichtigt sind.




Teilrevision Ausfiihrungsrecht HFG: Vernehmlassungsverfahren

Revision KlinV - Bemerkungen zu einzelnen Artikeln des Entwurfs und zu deren Erlauterungen

Name/Firma Art. Abs. | Bst. Bemerkung/Anregung Antrag fiir Anderungsvorschlag
(Textvorschlag)

Alpha-1 2 1 f Die vorgeschlagene Terminologie und Definition entspricht f. Zufal{sbefun@g: Personenbe.zogen.e‘
nur dem GUMG, nicht aber der aktuellen Praxis und den Ergebnisse, die im Rahmgn eines klinischen
aktuellen Standards zum Umgang mit Zufallsbefunden in Versuchs anfallen, aber nicht direkt angestrebt
der medizinischen Forschung. Es erscheint nicht sinnvoll, werden und fur die Gesun@he!.t der betroffenen
von der aktuellen Terminologie abzuweichen. Person von Bedeutung sein kénnen.

Alpha-1 4a Ausdrucklich begriisst wird die Inklusivitat aller relevanten Art. 4a Einbeziehung und Reprasentativitat

Personengruppen in die Forschung und auch die Gender-
gerechte Anpassung und damit die proaktive
Beriicksichtigung von Frauen in klinischer Forschung.

1 Die Ein- und Ausschlusskriterien fur die
Teilnahme an einem klinischen Versuch
bertlicksichtigen die Anforderungen an die
Wissenschaftlichkeit und an die Grundsatze
der Nicht-Diskriminierung. Die Ausgestaltung
des Rekrutierungsverfahrens gewahrleistet,
dass Selektionsverzerrungen vermieden
werden.

2 Entsprechend den Teilen der Bevélkerung,
welche vom méglichen Nutzen und Risiken
des klinischen Versuchs betroffen sind, ist
der Ausschluss von Personen aufgrund ihres
Geschlechts, ihres Alters, ihrer sozio-
o6konomischen Stellung, ihrer Ethnizitat oder
anderer diskriminierender Faktoren
(Schwangerschaft und Stillen bei Frauen) im
Prufplan ausdriicklich zu begriinden.

3 Der Sponsor und die Priufperson achten ab
Beginn der Planung des klinischen Versuchs
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bis hin zur Verbreitung der Ergebnisse auf
die Einhaltung der Prinzipien der
Einbeziehung und der Reprasentativitat.

Alpha-1 7 e bis | Nicht jede Studie generiert Zufallsbefunde. Eine Information | e bis. Die Moglichkeit, falls zutreffend, dass
ist nur angebracht, wenn solche Ergebnisse zu erwarten Zufallsbefunde entstehen.
sind. Bei bildgebenden Untersuchungen beispielsweise, bei
anderen Tests ist es mdglich und ethisch notwendig, das
Risiko von Zufallsbefunden stark zu begrenzen.

Alpha-1 7 a-c Wir begrissen diese Anforderung zu regeln.

Alpha-1 7b Die Verankerung neuer und zeitgemasser Methoden zur
Aufklarung und zur Einholung der Einwilligung der
Teilnehmenden (sog. e-consent) wird begrisst.

Alpha-1 8a Vgl. das unter Allgemeine Bemerkungen Gesagte zur ¢ (neu): wie mit klinisch relevanten

(neu) Dilemma-Situation bei der Entstehung von Zufallsbefunden Zufallsbefunden umgegangen wird, wenn

und der Anwendung des Rechts auf Nicht-Wissen (vgl. ¢
neu).

In einer solchen Situation verfigen die Forschenden Uber
Informationen, die potenziell das Leben einer Person retten
kénnen, ohne diese mitteilen zu durfen. Dabei ist zu
berlicksichtigen, dass Personen der Gesundheitsberufe
verpflichtet sind, die Patientinnen und Patienten zum Wohle
der Gesundheit zu unterstitzen. In der Praxis verlangen die
Ethikkommissionen in der Regel den Ausschluss von
Personen, die sich weigern, in solchen Situationen tUber
Zufallsfunde informiert zu werden.

Es sollte ein eigener Absatz (d) vorgesehen werden, um die
Frage der unmiindigen und urteilsunfahigen Personen zu
regeln. Denn das Recht auf Nichtwissen der Eltern und

Teilnehmende von inrem Recht auf Nicht-
Wissen Gebrauch machen.

d (neu): Eltern oder die gesetzliche Vertretung
von urteilsunfahigen erwachsenen Personen,
die an der Forschung teilnehmen, missen
dariber informiert werden, dass sie kein Recht
auf Nicht-Wissen haben, wenn Zufallsbefunde
bei genetischen Untersuchungen entstehen.
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gesetzlich Vertretenden wird insbesondere im Lichte des
neuen Art. 26 Abs. 2 GUMG eingeschrankt.

Alpha-1

19

2 und

Der Verweis auf Arzneimittel, die von Landern zugelassen
sind, die unter Art. 13 HMG fallen, ist zu begrissen und wird
die Arbeit der Forschenden, Ethikkommissionen und
Zulassungsbehorde erleichtern, ohne die Sicherheit und die
Rechte der Teilnehmenden zu beeintrachtigen.
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Revision KilinV - Weitere Vorschlage

Name/Firma | Art. Bemerkung/Anregung Textvorschlag

Alpha-1 7a (neu) d. Die mégliche Bedeutung des Untersuchungsergebnisses fir die d. die mégliche Bedeutung des
betroffene Person sowie fiir Familienangehérige und deren Recht auf Untersuchungsergebnisses fir die betroffene Person
Nichtwissen ist v.a. bei relevanten Befunden ethisch kaum vertretbar sowie fur Familienangehdérige und deren Recht auf
und praktisch schwierig umzusetzen, wenn gewisse Angehérige vom Nichtwissen oder Nicht-Vertretbarkeit des Rechts auf
Recht auf Nichtwissen Gebrauch machen wollen und andere nicht. Nichtwissen.

Alpha-1 9 Folgen des Widerrufs: Eine Anonymisierung einzelner Patientinnen 1. Bei Widerruf bleiben die Daten verschliisselt und
und Patienten in einer Studie ist bei Widerruf nicht méglich und ausgewertet. Es werden keine weiteren Daten erhoben.

widerspricht auch Sicherheitsaspekten.

Alpha-1 25 (aktuell) | Anpassung von Art. 25 als Folge der Uberarbeitung von Art. 4a. Die zusténdige Ethikkommission uberpruft
d. den Prifplan in Bezug auf:

5. die Bericksichtigung der Anforderungen der
Wissenschaftlichkeit und der Nicht-Diskriminierung
bei der Festlegung der Auswahlkriterien fir die zur
Teilnahme am klinischen Versuch vorgesehenen
Personen und ihrer Rekrutierung;
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Revision KlinV-Mep - Allgemeine Bemerkungen zum Entwurf und zum erlduternden Bericht

Name/Firma | Bemerkung/Anregung

Error!
Reference
source not
found.

Revision KlinV-Mep - Bemerkungen zu einzelnen Artikeln des Entwurfs und zu deren Erlduterungen

Name/Firma | Art. Abs. | Bst. Bemerkung/Anregung Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)

1
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Revision KlinV-Mep - Weitere Vorschlage

Name/Firma

Art.

Bemerkung/Anregung

Textvorschlag

Error!
Reference
source not
found.

10
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Revision HFV - Allgemeine Bemerkungen zum Entwurf und zum erlauternden Bericht

Name/Firma

Bemerkung/Anregung

Alpha-1

e-consent:
Die nun maégliche elektronische Einwilligung wird die Forschung mit Personen und Weiterverwendung von Daten und Proben erleichtern und die
Rahmenbedingungen somit verbessern.

Beriicksichtigung der Situation von Menschen mit seltenen Krankheiten bzw. bei unklaren Diagnosen

Menschen mit seltenen Krankheiten warten oft sehr lange auf eine korrekte Diagnose. Teilweise kann dies Jahre und auch Jahrzehnte dauern. Im
Diagnoseprozess kann es vorkommen, dass ihnen immer wieder Proben enthommen werden, und es stellt sich die Frage der Verwendung fir die
Forschung. Aufgrund der Tatsache, dass die Versorgungslage in diesem Bereich noch sehr mangelhaft ist, sind diese Menschen oft
Uberproportional bereit einen Beitrag fiir die Forschung zu leisten. Nicht selten sind diese Personen oder ihre Angehérigen jedoch auch auf
eigene Faust auf der Suche nach der korrekten Diagnose. Dabei kann es vorkommen, dass eine Forschungsgruppe oder ein Diagnostikzentrum
im Ausland oder in einem Spital in der Schweiz gefunden wird, das mit den entnommenen Proben Untersuchungen durchfiihren kénnte, welche
fur die Diagnose relevant sind. In einer solchen Situation waren die Betroffenen froh, wenn sie auf das friihere enthommene Material
zuriickgreifen kénnten bzw. wenn uberhaupt noch etwas da ware.

Wir haben unter Art. 32a Abs. 2 und 3 (neu) einen entsprechenden Vorschlag aufgefiihrt, welcher diese Situation beriicksichtigt.
Einwilligung nach Volljahrigkeit

Wir begriissen sehr, dass neu mit Erreichen der Volljahrigkeit eine Einwilligung nach den Artikeln 29 bzw. 31 erforderlich wird. Dennoch bleibt die
Situation bei der Transition fur Jugendliche unbefriedigend geregelt. Der Prozess der selbstandigen Bestimmung bei Entscheiden fiir die eigene
Gesundheit und den eigenen Kérper ist fliessend und nicht bei allen Jugendlichen gleich. Dennoch braucht es auch im HFG die Bestimmung
sinngemass «Spatestens nach Erreichen der Volljahrigkeit werden die Entscheidungen im Rahmen der Studie, des Forschungsprojektes oder der
Verwendung von Proben und Daten von der urteilsfahigen Person selbst getroffen.»

Revision HFV - Bemerkungen zu einzelnen Artikeln des Entwurfs und zu deren Erlauterungen

Name/Firma

Art. Abs. | Bst. Bemerkung/Anregung Antrag fiir Anderungsvorschlag
(Textvorschlag)

11



Teilrevision Ausfiihrungsrecht HFG: Vernehmlassungsverfahren

Alpha-1 2 Um der aktuellen Praxis und den internationalen Standards Art. 2 Anwendbare Bestimmungen
zBu er?;[fsgric:eg |fst c(ijle Termmolo%le anzupassen und der Folgende Bestimmungen der Verordnung vom
egriit utalisbelunde zu verwenden. 20. September 2013 Uber klinische Versuche
(KlinV) sind sinngeméass anwendbar:
a. der Begriff der Zufallsfunde nach Artikel 2
Buchstabe f:
Alpha-1 5 b Umformulieren in Ubereinstimmung mit der Revision von Art. | Wer biologisches Material fiir die Forschung
32a Abs. 6 HRegV. Siehe Kommentar zu 32a Abs. 6. aufbewahrt, muss namentlich:
b. sicherstellen, dass die-technischen
Anford fiie i I
At I ioloaisct Material
eingehalten-werden; die national und
international anerkannten Standards fir die
Weiterverwendung von Personendaten und
menschlichen biologischen Proben zu
Forschungszwecken eingehalten werden;
Alpha-1 8 d bis | Um die Verstandlichkeit fiir Patientinnen und Patienten zu d bis. gegebenenfalls die Méglichkeit, dass
erhdhen, ist die Terminologie zu vereinheitlichen. Der Begriff | Zufallsbefunde entstehen;
Zufallsbefunde ist dem Begriff Uberschussinformation
vorzuziehen. Dieser Begriff ist Uberall dort zu korrigieren, wo
es notwendig ist. (DE, FR, IT).
Alpha-1 9a Fir die Regelung der Frage von Kindern/Jugendlichen und 1bis. Eltern oder die gesetzliche Vertretung von

urteilsunfahigen Personen sollte ein eigener Absatz
vorgesehen werden.

urteilsunfahigen erwachsenen Personen, die an
der Forschung teilnehmen, missen dartber
informiert werden, dass sie kein Recht auf Nicht-
Wissen haben, wenn Zufallsbefunde bei
genetischen Untersuchungen entstehen.

12
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Alpha-1 25 1 und Es ist zu begrissen, dass die Voraussetzungen zur Art. 25 Anonymisierung
2 Anonym|S|erunlg kIarerIdeflnler.t werden mussen. Ml.t der . 1 Zur Anonymisierung biologischen Materials und
aktuellen Entwicklung im Bereich der Datenverarbeitung ist . ..
o . gesundheitsbezogener Personendaten missen
davon auszugehen, dass bereits in naher Zukunft eine . . o o
N : L alle Angaben, die allein oder in ihrer Kombination
Ruckverfolgung von Personen extrem leicht sein wird. Man ; e ;
) die Identifikation einer Person erlauben
muss davon ausgehen, dass die Daten nur noch «stark o . .
. . R (Identifikatoren), vernichtet oder so verandert
verschlisselt» (statt anonymisiert) werden kénnen. Daher . .
. ) , werden, dass die Wiederherstellung des Bezugs
reicht die blosse Vernichtung ... des Namens, der Adresse, . .
L zu dieser Person nur noch mit
des Geburtsdatums und der charakteristischen unverhaltnismassiaem Aufwand méalich ist
Identifikationsnummern der betroffenen Personen oder die g g '
Vernichtung des Schliissels nicht aus, um die damit 2Die Anonymisierung hat gemass einer auf dem
verbundenen Personendaten oder biologischen Proben als aktuellen Stand der Wissenschaft und Technik
anonymisiert zu betrachten. basierenden Methode zu erfolgen, die den
j ili Bedi d Zielen d
Da in der Datenschutzgesetzgebung an dem Begriff der jewerigen be |ngungen und z1e ?n es.
. o .. Forschungsprojekts Rechnung tragt. Die
Anonymisierung festgehalten wird, ist die Ubergangslésung . .
kzeptabel. ab hrscheinlich i kunftsfahi Veranderung oder Vernichtung der
zWwar akzeptabel, aber wanhrscheiniich wenig zukuntistanig. Identifikatoren, insbesondere des Namens, der
Adresse, des Geburtsdatums und eindeutig
kennzeichnender Identifikationsnummern, gentigt
nicht, damit die Personendaten oder die
biologischen Proben als anonymisiert gelten
kénnen.
% Die Anonymisierungsmethode ist zu
dokumentieren, einschliesslich des Risikos einer
Re-ldentifizierung, das in Bezug auf das
Forschungsprojekt fortbesteht.
Alpha-1 26 1-3 Die VerschlUsselung durch eine unabhangige Stelle ist nicht | Art. 26 Verschlisselung

Spitalrealitéat. Grund ist, dass Bei Investigator-Projekten
kennen die Projektleitung (die Priifperson) die Patientinnen
und Patienten selbst und missen Zugang sowohl auf
Original- als auch Studiendaten (CRF, SAE-Formulare)
haben. Fur die Projektleitung sind die Daten somit nicht

" Biologisches Material und
gesundheitsbezogene Personendaten gelten im
Sinne der Artikel 32 Absatz 2 und 33 Absatz 2
HFG als korrekt verschlisselt, wenn es ohne
Zugang zum SchlUssel oder zu den Quelldaten

13
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verschlusselt. Die strikte Trennung der Daten- und
Schliisselaufbewahrung machen héchstens bei
retrospektiven Daten Sinn.

Die Klarstellung, dass die Verschlisselung den anerkannten
Standards in diesem Bereich entsprechen muss, ermdglicht
es, ein hohes Mass an Vertrauen zu wahren und sich
gleichzeitig an die schnellen Entwicklungen in diesem
Bereich anzupassen.

nur noch mit unverhaltnismassigem Aufwand
mdglich ist, das Material und die Daten einer
bestimmten Person zuzuordnen.

2Der Schli nerim-G I

| ik lon D _die-nic!

£ | ol ligtist. I
Material ol ise D | |

. - . h Artikel 5_AL
4aufbewahrt-werden- (aktuelle Fassung)

2Die VerschllUsselung hat gemass einer auf dem
aktuellen Stand der Wissenschaft und Technik
basierenden Methode zu erfolgen, die den
jeweiligen Bedingungen und Zielen des
Forschungsprojekts Rechnung tragt. Die
Veranderung oder Vernichtung des Schliissels
genigt nicht, damit die Personendaten oder die
biologischen Proben als anonymisiert gelten
kénnen.

3 Die Verschliisselungsmethode ist zu
dokumentieren, einschliesslich des Risikos einer
Re-ldentifizierung, die in Bezug auf das
Forschungsprojekt fortbesteht.

Alpha-1 32a 1 In Absatz 1 sollte klargestellt werden, dass es sich um eine Hat die betroffene Person ihre allgemeine
allgemeine Einwilligung in die Forschung handelt. Der Begriff | Einwilligung zu Forschungszwecken erteilt,
wird in Absatz 6 (neu) Ubernommen. Dieser ist notwendig, kdénnen genetische Daten...
um sicherzustellen, dass die Rechte der Teilnehmerinnen
und Teilnehmer gewahrt werden.

Alpha-1 32a 2 und Die Tatsache, dass die Betroffenen in regelmassigen Streichen

3 Abstanden erneut einzeln kontaktiert werden missen, steht

im Widerspruch zum Konzept der allgemeinen Zustimmung
(general Consent), das mit dieser neuen Bestimmung in die
Vorschriften aufgenommen werden soll. DarUber hinaus

14
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wirde ein solches periodisches Einwilligungsverfahren zu
einer administrativen Uberlastung der Einrichtungen fiihren,
da der Forschung die notwendigen Ressourcen entzogen
wirden, ohne dass dies den Betroffenen wirklich
zugutekame.

Die meisten Patientinnen und Patienten wiinschen keine
regelmassige Aufforderung zur erneuten Zustimmung, wenn
sie bereits ausdricklich ihr Vertrauen in die
Forschungseinrichtung zum Ausdruck gebracht haben.
Hingegen ist es wichtig das Vertrauensverhaltnis
aufrechtzuerhalten. Dieses kann mit einer dynamischen
Information gewahrleistet werden (siehe unten Art. 32a Abs.
2 und 3 (neu)).

Alpha-1

32a

(neu)

Anstatt eine Pflicht zur regelmassigen Aufklarung
aufzuerlegen, die keinem echten Bedurfnis entspricht (siehe
oben), sollte in diesem Bereich das gleiche Prinzip
angewandt werden, das von der Rechtsprechung anerkannt
wird (BGE 123 1 112 E. 9, JdT 1999 | 529 (res.)), wie im
Bereich der mutmasslichen Zustimmung zur
Organentnahme, d. h. eine allgemeine und standige
Information fur die Patienten und die vom betreffenden
Krankenhaus betreute Bevolkerung zu organisieren.

Dies bedeutet insbesondere, dass auf der Website der
Einrichtung (und Uber andere verfugbare
Kommunikationsmittel) eine Liste der laufenden und
abgeschlossenen Projekte zur Verfligung gestellt wird, wobei
Beginn und Ende jeder Studie entsprechend der
Genehmigung der zustandigen, kantonalen Ethikkommission
und der betreffenden Abteilung angegeben werden. Neben
der Einhaltung des Transparenzprinzips, gemass der
Erklarung von Taipei und den anwendbaren Standards,
ermoglicht dies den interessierten Patientinnen und

2. Jede Einrichtung, welche die allgemeine
Zustimmung zu Forschungszwecken anwendet,
macht alle laufenden und abgeschlossenen
Projekte zur Weiterverwendung von biologischen
Daten und Proben zu Forschungszwecken
offentlich zuganglich. Die betroffenen Personen
kénnen verlangen, dass sie in regelmassigen
Zeitabstanden, mindestens jedoch einmal
jahrlich, Uber alle Projekte zur Weiterverwendung
zu Forschungszwecken, die mit ihren eigenen
gesundheitsbezogenen Personendaten oder
biologischen Material durchgefihrt werden,
informiert werden. Die Information der
betroffenen Personen muss dokumentiert
werden.

15
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Patienten sich auf Wunsch weiter zu informieren und sich
gegebenenfalls bezliglich ihrer Teilnahme an der Forschung
neu zu positionieren. Eine transparente Information scheint in
diesem Sinne effektiver zu sein als eine Pflicht zur erneuten
Zustimmung alle zwei Jahre, wie sie im Entwurf des BAG
vorgeschlagen wird.

Zudem muss sichergestellt werden, dass Patientinnen und
Patienten, die zum Zeitpunkt der Unterzeichnung der
Einwilligungserklarung von ihrem Recht auf Akteneinsicht
gemass Art. 8 DSG und den kantonalen
Datenschutzgesetzen Gebrauch machen wollen, tatsachlich
Uber die Forschung mit ihren Daten und Proben informiert
werden kénnen. Daraus ergibt sich eine besondere
Verpflichtung fir die Forschungsinstitutionen, sich
entsprechend zu organisieren.

Diese Option sollte in der Einwilligungserklarung ebenso
vorgesehen werden wie das Recht auf Nichtwissen bei
urteilsfahigen Erwachsenen und das Recht, bei einer
minimalen Menge an verbleibenden Proben informiert zu
werden. Es mussen die erforderlichen Mittel eingesetzt
werden, um die Einhaltung dieser Rechte zu gewahrleisten.
Je nach den Umstanden ist es mdglich, eine Frist von
weniger als einem Jahr festzulegen, insbesondere fur
Patienten mit unklaren Diagnosen, seltenen Krankheiten
oder einer schwerwiegenden Prognose.

Alpha-1

32a

(neu)

Mit der zunehmenden Anerkennung des Erfahrungswissens
von Patienten und der Entwicklung in der personalisierten
Medizin ist es unerlasslich, dass Patienten, die an
Forschungsprojekten teilnehmen, eigene Daten oder Proben
zur Verfuigung stellen oder aber auch eigene Forschungen
durchfihren mochten, eine echte Kontrolle tber ihre Daten
und Proben haben. Der Fall Henrietta Lacks erinnert an die

3. Die interessierten Personen konnen
verlangen, informiert zu werden, wenn die
Menge des verbleibenden biologischen Materials
nicht ausreicht, um mehr als ein weiteres
Forschungsprojekt durchzufiihren. Die
betreffende Einrichtung fiihrt die Kontaktdaten
dieser Personen und bewahrt das verbleibende
biologische Material auf, damit diese ihr Recht

16
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Notwendigkeit, die Wirde und die Rechte von Patienten zu
respektieren, insbesondere das Recht, die Kontrolle Uber ihre
Daten und Proben zu behalten.

Dieses Recht betrifft insbesondere Proben, da ihre Analyse
haufig die Vernichtung aller oder eines Teils davon bedeutet.
Fir Menschen, die an seltenen Krankheiten leiden oder
(noch) eine unklare Diagnose haben, ist der
Diagnoseprozess oft unsicher und kann Jahre dauern. Fr
Betroffene kann es sehr wichtig sein, mit ihren eigenen
Proben, auch alten, gezielt forschen zu kénnen.

In diesem Sinne und um das Vertrauensverhaltnis zu
starken, das der allgemeinen Einwilligung in die Forschung
zugrunde liegt, missen die Einrichtungen den Personen, die
dies wiinschen, garantieren, dass sie informiert werden,
wenn die Menge der verbleibenden Proben nur noch fir ein
einziges neues Projekt ausreicht. Diese Menge hangt von
der Art der Proben und der durchgefiihrten Analysen ab und
kann sich daher im Laufe der Zeit andern. Die Institutionen
mussen daher bei ihrer Bewertung vorsichtig sein, um die
Rechte der betroffenen Personen zu wahren.

Diese Informations- und Aufbewahrungspflicht fur die
betroffenen Proben erfordert, dass die Patienten nachverfolgt
werden und die verbleibenden Proben gemass den
Laborstandards (GLP) aufbewahrt werden. Die betroffene
Person kann verlangen, dass die verbleibenden Proben an
sie oder eine andere Forschungseinrichtung weitergeleitet
werden.

auf Wiederinbesitznahme austben kénnen. Die
Information der betroffenen Personen und die
Weitergabe ihres biologischen Materials muss
dokumentiert werden.

Alpha-1

32a

Wir begrissen sehr, dass mit Erreichen der Volljahrigkeit
eine Einwilligung nach den Artikeln 29 bzw. 31 erforderlich
wird. Allerdings brauchte es dringend Ergdnzung im HFG.
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Revision HFV - Weitere Vorschliage

Name/Firma | Art. Bemerkung/Anregung Textvorschlag
Alpha-1 2 (aktuell) | Anpassung von Art. 2 als Folge der Uberarbeitung von Art. 4a KlinV. Art. 2 Anwendbare Bestimmungen
Folgende Bestimmungen der Verordnung vom 20.
September 2013 Gber klinische Versuche (KlinV) sind
sinngemass anwendbar:
b. die Vorgaben betreffend:
3. die Einhaltung der Prinzipien der Einbeziehung
und der Reprasentativitdat nach Artikel 4a
Alpha-1 9 Abs. 1 lit. | Die Mdoglichkeit, eine miindliche Einwilligung einzuholen, ist derzeit auf | a. es sich um ein Forschungsprojekt der Kategorie A nach
a (aktuell) | urteilsfahige Erwachsene beschrankt. Das Gesetz verbietet jedoch dieser Verordnung mit-urteilsfahigen-Ervachsenen
nicht, diese Mdglichkeit auch auf minderjahrige und nicht urteilsfahige handelt;
Erwachsene auszudehnen, was in ihrem Interesse ware. Es ist wichtig,
diese vulnerablen Bevélkerungsgruppen in die Forschung
einzubeziehen, damit sie von den Vorteilen der Forschung profitieren
kénnen. Darlber hinaus ist es mit den heutigen technischen Mitteln
mdglich, die Identitat der Eltern/der gesetzlichen Vertretung zu
Uberprifen, die mundlich, insbesondere telefonisch, um ihre jeweilige
Einwilligung in die Forschung gebeten werden.
Alpha-1 Art. 10 Eine Anonymisierung einzelner Patientinnen und Patienten in einem 1. Bei Widerruf bleiben die Daten verschlisselt und
Projekt ist bei Widerruf nicht méglich. ausgewertet. Es werden keine weiteren Daten erhoben.
Alpha-1 32aal. 6 Beriicksichtigung der nationalen und internationalen Standards fiir 6. Um die Rechte der betroffenen Personen und die
(neu) Weiterverwendung von Daten und Proben. Qualitat der biologischen Daten und Proben zu wahren, ist

jede Institution, die die Einwilligung fur unbestimmte
Forschungszwecke verwendet, verpflichtet, die nationalen
und internationalen Normen und Standards fiir
Weiterverwendung von Daten und Proben einzuhalten.
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Alpha-1

Kapitel 2

Es fehlt die Definition des Projektendes. In Anlehnung an die
Verordnungen Art. 38 KlinV «Als Abschluss gilt der letzte Folgebesuch
der letzten teilnehmenden Person (Follow up visit), sofern im Prifplan
nichts anderes bestimmt ist», konnte dies auch in Kapitel 2 so definiert
werden.

In Anlehnung an das Projektende kann dann auch eine
Aufbewahrungsdauer definiert werden inkl. Archivierungszeit und, falls
zutreffend, der Moglichkeit des Nachweises einer Schadigung
innerhalb von 20 Jahren analog zur KlinV.

Alpha-1

Kapitel 3,
Art. 36 und
Art. 40

Der Abschluss aller projektbezogenen Aktivitaten, d.h. das Ende der
Datenerfassung und der Datenanalyse, soll das Ende des
Forschungsprojekts sein.

20
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Revision OV-HFG - Allgemeine Bemerkungen zum Entwurf und zum erlauternden Bericht

Name/Firma

Bemerkung/Anregung

21
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Revision OV-HFG - Bemerkungen zu einzelnen Artikeln des Entwurfs und zu deren Erlauterungen

Name/Firma

Art.

Abs.

Bst.

Bemerkung/Anregung

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)

22
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Revision OV-HFG - Weitere Vorschldage

Name/Firma | Art. Bemerkung/Anregung Textvorschlag

Revision VStFG - Allgemeine Bemerkungen zum Entwurf und zum erldauternden Bericht

Name/Firma | Bemerkung/Anregung

Error!
Reference
source not
found.

Revision VStFG - Bemerkungen zu einzelnen Artikeln des Entwurfs der Anderung und zu deren
Erlauterungen

Name/Firma | Art. Abs. | Bst. Bemerkung/Anregung Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)

Error!
Reference
source not
found.
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Revision VStFG - Weitere Vorschldage

Name/Firma

Art.

Bemerkung/Anregung

Textvorschlag

Error!
Reference
source not
found.
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Von: Christine Haenni

An: BAG-Genetictesting; _BAG-GEVER

Cc: Marcel Durst

Betreff: Vernehmlassung zur Teilrevision des Ausfiihrungsrechts zum Bundesrecht tiber die Forschung am Menschen
Datum: Montag, 19. Juni 2023 14:00:28

Anlagen: image001.ipg

Sehr geehrte Damen und Herren

Vielen Dank fur lhre Einladung zu der Vernehmlassung «Teilrevision des Ausfiihrungsrechts zum
Bundesrecht Uber die Forschung am Menschen» Stellung zu nehmen.

Wir haben die Unterlagen eingehend studiert und sind zum Schluss gekommen, dass die
geplanten Massnahmen unser Kerngeschaft in der Spitex kaum oder nur am Rande tangieren.
Aus diesem Grunde verzichten wir auf eine individuelle Stellungnahme der ASPS in dieser
Angelegenheit.

Vielen Dank fur lhre Kenntnisnahme und
freundliche Grisse

Christine Haenni
Verantwortliche Kommunikation

Association Spitex privée Suisse ASPS

Uferweg 15 | 3013 Bern

Tel 031 370 76 89

christine.haenni@spitexprivee.swiss | www.spitexprivee.swiss

Erreichbarkeit: Montag, Dienstag (Vormittag), Donnerstag (Nachmittag), Freitag

signature 2164910520
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Stellungnahme von

Name / Firma / Organisation : biorespect

Abkurzung der Firma / Organisation : bio

Adresse : Murbacherstrasse 34, 4056 Basel
Kontaktperson : Gabriele Pichlhofer, Wiss. Mitarbeiterin
Telefon : 0616920101

E-Mail . info@biorespect.ch

Datum : 15. August 2023

Wichtige Hinweise:
1. Wir bitten Sie keine Formatierungsanderungen im Formular vorzunehmen und nur die grauen Formularfelder auszuftllen.
2. Bitte pro Artikel, Absatz und Buchstabe oder pro Kapitel des erlauternden Berichtes eine Zeile verwenden.

3. lhre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte als Word-Dokument bis am 16. August 2023 an folgende E-Mail Adressen:
biomedizin@bag.admin.ch; gever@bag.admin.ch

4. Spalte "Name/Firma" muss nicht ausgefillt werden.

Herzlichen Dank fiir Ihre Mitwirkung!
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Revision KlinV - Allgemeine Bemerkungen zum Entwurf und zum erlauternden Bericht

Name/Firma

Bemerkung/Anregung

Biorespect begrusst die teilweise Anpassung der Verordnung(en) zum Humanforschungsgesetz an die Erkenntnisse aus der Evaluation. Einige
Punkte, die wir bereits seinerzeit in der Vernehmlassung zum HFG kritisch angemerkt hatten, werden jetzt erfreulicherweise aufgegriffen. Die
Ergebnisse der Evaluierung zeigen kritische Stellen im Gesetzeswerk auf, die seinerzeit nur unzureichend geregelt wurden. Hierzu gehdéren die
hinreichende Aufklarung der betroffenen Personen, die Form der Einwilligung und die Frage der Weiterverwendung sensibler Daten und
biologischem Materials.

Wir weisen aber darauf hin, dass es seinerzeit im HFG und in den Verordnungen zu teils unzureichenden Regelungen gekommen ist. Es ist
hdchste Zeit, dass jetzt an einigen Stellen Verbesserungen vorgenommen werden. Es war bereits bei der Ausarbeitung der Regelungen zum
HFG erkennbar, dass beispielsweise sog. Uberschussinformationen anfallen kénnen und der Umgang damit ungeregelt blieb. Auch dass erst
jetzt, nach mehreren Jahren eine Veroffentlichungspflicht flir Forschungsprojekte vorgesehen wird, darf verwundern. Dass die Information der
Proband:innen von Anfang an unzureichend geregelt war, hatte eine verantwortungsvolle Gesetzgebung auch schon bei der ersten Regulierung
der Forschung im Humanbereich erkennen miussen. Bedauerlicherweise hat man seinerzeit diesbezigliche kritische Anmerkungen unzureichend
berucksichtigt.

Grundsatzlich stellt sich die Frage, ob allein die Revision der Verordnung(en) hinreichend fur die Klarstellung der gesetzlichen Regulierung sind

oder ob es nicht vielmehr zu einer rechtlichen Neuregelung - zumindest was das HFG angeht — im Gesetz selber kommen misste. Immerhin geht
es bei einigen Artikeln um héhere Rechtsguter, wie die Wahrung der Personlichkeitsrechte sowie den Datenschutz.

Weitere Anmerkungen finden sich weiter unten zur Revision HFV.
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Revision KlinV - Bemerkungen zu einzelnen Artikeln des Entwurfs und zu deren Erlauterungen

Name/Firma | Art. Abs. Bst. Bemerkung/Anregung Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)
4a Der Einbezug relevanter Personengruppen in Die Kriterien zur Auswahl der zur Teilnahme

Forschungsprojekte ist eine langst fallige Anpassung an reale vorgesehenen Personen und die
Gegebenheiten. Die Formulierung sollte allerdings konkreter Versuchsanordnung mussen eine Reprasentation
sein. Es sollte definiert werden, was der Gesetzgeber unter relevanter Personengruppen aufweisen; eine
«relevante Personengruppen» versteht. Ausserdem fehlt eine angemessene Geschlechterverteilung muss
Referenz zum Begriff kangemessen». Es bleibt unklar, welche nachgewiesen werden.
Grdsse das sein soll.

6 1 c Es bleibt unklar, wie der Nachweis erfolgen wird, dass Die Prifperson eines klinischen Versuchs muss:
«angemessene Kenntnisse und Fahigkeiten in den Bereichen . .

) , , c. nachweisen, dass angemessene Kenntnisse und
Datensicherheit und Datenschutz vorhanden sind» S : . )
Fertigkeiten in den Bereichen Datensicherheit und
Datenschutz vorhanden sind.

7 1 3bis Dass die betroffenen Personen dariiber aufgeklart werden Zusatzlich zu den Inhalten nach Artikel 16 Abs. 2
missen, dass Uberschussinformationen anfallen kénnen, sollte HFG muss die betroffene Person aufgeklart werden
eine Selbstverstandlichkeit sein. Die Personen missen aber uber:
auch ub"er magliche Konsequer)zen solcher Informah?nen e b Die Maglichkeit, dass
aufgeklart werden. Nur durch eine umfassende Aufklarung kann - . .

. i L , , , Uberschussinformationen entstehen und welche
die Person abwagen, ob sie ihr Recht auf Nichtwissen in . . ..
.. Konsequenzen diese Informationen haben kénnen.
Anspruch nehmen méchte.
7 4 c Das Informationsbeduirfnis einer Person darf keine c. ist die Aufklarung dem Verstandnishorizont der

Auswirkungen auf die Qualitat und den Umfang der Aufklarung
haben. Eine Person kann nicht auf die Aufklarung verzichten, da
diese essenziell fur eine informierte Einwilligung ist. Insofern ist
Bst. ¢ zu &ndern.

betroffenen Person anzupassen.
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7a

Die Ausweitung der Aufklarungskriterien im Rahmen von
genetischen Untersuchungen und pranatalen Risikoabklarungen
ist zwingend erforderlich und daher zu begriissen. Allerdings
bleibt unter Bst. d unklar, wie das Recht auf Nichtwissen von
Familienangehoérigen gewahrt bleiben soll. Es ist nicht klar, ob
die betroffene Person verpflichtet ware (oder Gberhaupt
verpflichtet werden kdnnte), ein Untersuchungsergebnis, das
auch Familienangehdrige betrifft, diesen mitzuteilen. So stellt
sich die Frage, ob Bst.d Uberhaupt eine Bedeutung erlangen
kann.

Wie will der Gesetzgeber sicherstellen, dass betroffene
Familienangehorige ihr Recht auf Wissen oder aber Nichtwissen
wahrnehmen kénnen? Hierzu bedarf es zwingend einer
Klarstellung und weiteren Ausfiihrung.

7b

Mit dem neu eingeflhrten Artikel 7b wird die elektronische Form
der Einwilligung gleichwertig zur jetzt vorgeschriebenen
Schriftform eingefiihrt. Dass die elektronische Form der
Einwilligung geregelt werden soll, ist zu begrussen.

Wir sehen aber ein Problem darin, dass eine entsprechende
Form noch nicht entwickelt wurde. Bisher wurde kein gultiges
und rechtssicheres Verfahren definiert, das die Person eindeutig
identifizieren kann. Insofern bleibt abzuwarten, wie die
eindeutige ldentifizierung einer Person von statten gehen kann.
Zudem scheint noch unklar, wie der Schutz von Personendaten
gesichert werden kann. Hierzu bedarf es einer weiteren
Ausarbeitung der gesetzlichen Regelung. Wir erwarten klarere
Vorgaben.
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Revision KlinV - Weitere Vorschlage

Name/Firma | Art. Bemerkung/Anregung Textvorschlag
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Revision KlinV-Mep - Allgemeine Bemerkungen zum Entwurf und zum erlauternden Bericht

Name/Firma

Bemerkung/Anregung

Keine weiteren Anmerkungen

10
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Revision KlinV-Mep - Bemerkungen zu einzelnen Artikeln des Entwurfs und zu deren Erlauterungen

Name/Firma

Art.

Abs.

Bst.

Bemerkung/Anregung

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)

1"
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Revision KlinV-Mep - Weitere Vorschlage

Name/Firma

Art.

Bemerkung/Anregung

Textvorschlag

13
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Revision HFV - Allgemeine Bemerkungen zum Entwurf und zum erlauternden Bericht

Name/Firma

Bemerkung/Anregung

Wir verweisen auch auf unsere allgemeinen Anmerkungen (s.o.) zur Rev. KlinV. Auch hinsichtlich der Regelungen im HFG sehen wir
Versaumnisse, vor allem was die Persdnlichkeitsrechte der betroffenen Personen angeht. Auch mit der jetzt vorgelegten Revision der Verordnung
HFV sehen wir weiterhin grundlegende Regulierungsliicken.

Diese sehen wir insbesondere an folgenden Stellen:
Einwilligung

Das Grundproblem, die Generaleinwilligung, so wie sie im HFG vorgesehen ist, wird nicht angegangen. Dabei wird auch im erlauternden Bericht
deutlich, dass der Umgang mit der Generaleinwilligung fragwirdig ist. Die bisherige Regelung fiihrt dazu, dass Personen in Forschungsprojekte
bzw. in eine Weiterverwendung einwilligen, ohne zu wissen, woflr sie ihre Zustimmung gegeben haben. In der Praxis wird der Generalkonsent
auch auf die Weiterverwendung von gesundheitsbezogenen Personendaten und biologischem Material ausgeweitet, welche erst bei zukunftigen
Konsultationen oder Behandlungen erhoben werden. Also: Erteilt eine Person mittels Generalkonsent die Zustimmung zur Verwendung ihrer
Daten oder des biologischen Materials, so gilt diese Zustimmung auch fiir Daten oder Material, die irgendwann einmal gewonnen werden. Das
fuhrt dazu, dass Material (bzw. Daten) auch zur Weiterverwendung genutzt werden kann, ohne dass die Person dartber informiert wird. Mit der
Revision soll diese Praxis nun eingegrenzt werden. Aber: Allein die Bestimmung, dass teilnehmende Personen in angemessenen Zeitabstanden
auf ihr Recht auf Widerruf hinzuweisen sind, 16st das Grundproblem nicht. Wir fordern daher weiterhin die Abschaffung oder mindestens
Beschrankung der Generaleinwilligung. Wir halten diese Form der Einwilligung fur ungeeignet, die Personlichkeitsrechte betroffener Personen
und den Datenschutz zu gewahrleisten.

Der Verweis in den Erlauterungen auf eine mogliche Umsetzung des «Dynamic Consent» ist nicht geeignet, die aktuelle Form der Einwilligung,
den Generalkonsent, einzugrenzen oder kontrollierbarer zu gestalten. Da die «gleitende Einwilligung» direkt an die elektronische Form der
Zustimmung gekoppelt ist, ist nicht davon auszugehen, dass diese Form den Schutz der betroffenen Personen gewahrleistet. Zwar kann es zu
mehr Transparenz fihren, wenn sich die Bewilligungsinhaber:innen in einem bestimmten Zeitraum vergewissern missen, ob die betroffene
Person bereit ist, ihre Daten weiterhin zur Verfligung zu stellen. Wenn gleichzeitig aber die Generaleinwilligung Gliltigkeit hat und ausserdem
moglicherweise eine «Mischform» zwischen der Schriftform und der elektronischen Einwilligung besteht, so ist zu bezweifeln, dass hiermit
Rechtssicherheit geschaffen werden kann. Daher mahnen wir dringend an, die missbrauchliche Ausweitung des Generalkonsents mit einer
geeigneten Regelung zu verhindern. Der Einsatz des «Dynamic Consent» wird erst dann sinnvoll, wenn alle beteiligten Bereiche - inklusive der
Ethikkommission - nachweisen kénnen, dass IT-Fachpersonen den korrekten Umgang mit Daten gewahrleisten. Bisher wurde noch kein
Verfahren flr die elektronische Einwilligung implementiert. Erst nach Einfihrung eines solchen Verfahrens wird sich abschatzen lassen, ob die
elektronische Einwilligung die Schriftform der Einwilligung adaquat ablésen kann und die Rechte der betroffenen Personen gewahrt bleiben.

14



Teilrevision Ausfiihrungsrecht HFG: Vernehmlassungsverfahren

Anonymisierung biologischen Materials und gesundheitsbezogener Personendaten

biorespect hat in der Stellungnahme zum HFG bereits deutlich darauf hingewiesen, dass eine Anonymisierung von gesundheitsbezogenen
Personendaten und von biologischem Material nicht vollstandig méglich ist. Entgegen den Ausfiihrungen im erlauternden Bericht, war dies bereits
seinerzeit bei der Implementierung der Regelungen zum HFG der Fall. Eine Anonymisierung wird nicht erst jetzt durch die Weiterentwicklung der
Digitalisierung erschwert oder verunmdglicht. Entsprechend muss der Umgang mit anonymisierten Daten analog zum Umgang mit offenen Daten
geregelt werden. Mit den jetzt vorgesehenen Anderungen wird das Problem aber nicht gelést. Zu begriissen ist lediglich das neu nun zumindest
die Methodik der Anonymisierung zu dokumentieren ist sowie die Beschreibung des verbleibenden Re-ldentifikationsrisikos.

Es muss gesetzlich geregelt werden, dass die betroffenen Personen Uber die bestehenden Probleme hinsichtlich einer Anonymisierung der Daten
in Kenntnis gesetzt und dariber informiert werden, dass eine Re-Identifizierung nicht ausgeschlossen werden kann. Dies wird auch deutlich im
Ergebnis der Evaluation (2019, BAG) des HFG. Dort wird unter den Empfehlungen 12 darauf verwiesen, dass betroffene Personen transparent
aufzuklaren sind: (...) dabei ist jedoch der Schutz der Betroffenen zu berticksichtigen, indem diese beispielsweise explizit und unmissversténdlich
Uber die begrenzte Effektivitat einer Anonymisierung oder Pseudonymisierung von Proben oder genetischen Daten aufgeklart werden. Auch sind
die Entwicklungen eines dynamischen, elektronischen Konsens bei der Erarbeitung angemessener Massnahmen zu beriicksichtigen.

Wir konnten auch bei genauer Durchsicht der Vernehmlassungsunterlagen nicht feststellen, dass diese Empfehlung der Evaluation umgesetzt
wurde. Daher fordern wir dringend eine Uberarbeitung und die Bertlicksichtigung der Aufklarung an geeigneter Stelle in der Verordnung. Wir
halten Art. 8, 25 oder 29 flr geeignet.

Wir fordern weiter, dass die Regelungen genauer daraufhin Uberpruft werden missen, ob nicht nur der Forschungsfreiheit Rechnung Genuge
getan wird, sondern gleichermassen die Rechte betroffener Personen gewahrt werden kédnnen. Der Wunsch nach der Verfugbarkeit von Big Data
aus Wissenschaft und Forschung wird immer grésser. Nichtsdestotrotz gilt es, hohe Rechtsgliter zum Schutz der betroffenen Personen zu
wahren. Dies sehen wir nicht an allen Stellen gegeben.

15
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Revision HFV - Bemerkungen zu einzelnen Artikeln des Entwurfs und zu deren Erlauterungen

Name/Firma | Art. Abs. Bst. Bemerkung/Anregung Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)
4 1 d Es bleibt unklar, wie der Nachweis erfolgt, dass «angemessene Die Projektleitung eines Forschungsprojektes
Kenntnisse und Fahigkeiten in den Bereichen Datensicherheit muss:
und Datenschutz vorhanden sind» . .
c. nachweisen, dass angemessene Kenntnisse und
vgl. KlinV Art. 6, Abs.1, Bst. ¢ Fertigkeiten in den Bereichen Datensicherheit und
Datenschutz vorhanden sind.
8 1 dbis vgl. KlinV Art. 7, Abs. 1, 3bis Zusatzlich zu den Inhalten nach Artikel 16 Abs. 2
Es ist zu begrissen, dass die betroffenen Personen jetzt im H;G muss die betroffene Person aufgeklart werden
Vorfeld dartber aufgeklart werden missen, dass uber-
Uberschussinformationen anfallen kénnen. Die Person muss des Die Méglichkeit, dass Uberschussinformationen
auch Uber mogliche Konsequenzen solcher Informationen entstehen und welche Konsequenzen diese
aufgeklart werden. Nur durch eine adaquate Autklarung kann die | Informationen haben kénnen.
Person ihr Recht auf Nichtwissen in Anspruch nehmen.
8 4 c vgl. KlinV Art. 7a, Abs. 4, Bst. ¢ c. ist die Aufklarung dem Versténdnishorizont der
Das Informationsbed(irfnis einer Person darf keine betroffenen Person anzupassen.
Auswirkungen auf die Qualitat und den Umfang der Aufklarung
haben. Eine Person kann nicht auf die Aufklarung verzichten, da
diese essenziell fir eine informierte Einwilligung ist. Daher ist
Bst. ¢ zu andern.
8a 1 d vgl. KlinV 71, Abs. 1, Bst. d

Die Erweiterung der Aufklarungskriterien im Rahmen von
genetischen Untersuchungen und pranatalen Risikoabklarungen
ist zwingend erforderlich und daher zu begriissen. Allerdings
bleibt unter Bst. d unklar, wie das Recht auf Nichtwissen von
Familienangehorigen in der Praxis gewahrt bleiben soll. Es ist
nicht klar, ob die betroffene Person verpflichtet ware (oder
Uberhaupt verpflichtet werden kdnnte), ein
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Untersuchungsergebnis, das auch Familienangehdrige betrifft,
diesen mitzuteilen. So stellt sich die Frage, ob Bst.d Giberhaupt
eine Bedeutung erlangen kann. Wie will der Gesetzgeber
sicherstellen, dass betroffene Familienangehdrige ihr Recht auf
Wissen oder aber Nichtwissen Gberhaupt wahrnehmen kénnen?
Hierzu bedarf es dringend einer Klarstellung und weiteren
Ausfiihrung.

13 3 Die Verlangerungsfrist fur die Sicherstellung ist zu begriissen. Die Sicherstellung muss Schaden und
Wir regen eine Mindestdauer von mindestens 30 Jahren an. Es Folgeschaden umfassen, die bis zu 30 Jahre nach
kann zu Folgeschdden kommen, die sich auf das Berufsleben Beendigung des Forschungsprojektes eintreten.
der betroffenen Person auswirken kann und sich
Einschrankungen auch auf einen langeren (Lebens-) Zeitraum
auswirken kdonnen. Daher halten wir die vorgesehenen 20 Jahre
fur zu kurz.

15 C Die Uberprifung der Ethikkommission muss umfassend sein. Die zustandige Ethikkommission uberpriift:
\_{Vie jetzt vorgesehen, darf die Ethikkommission eine ¢. das Forschungsprojekt in Bezug auf:
Uberprufung nicht nur gegebenenfalls durchfuhren. Daher ist der
Artikel zu andern. Da mit Art. 8b Abs. 3 Bst. a-c) die 6. den vorgesehenen Ablauf zur Aufklarung und zur
elektronische Form der Einwilligung neu zulassig sein wird, muss | Einholung der Einwilligung, einschliesslich der
die Uberpriifung in jedem Fall die Einhaltung der Anforderungen | Angemessenheit der Bedenkfrist, sowie die
an die elektronische Form Uberpriifen. Dies ist umso wichtiger, Einhaltung der Anforderungen an die Einwilligung in
da bisher noch kein Verfahren eingefiihrt wurde, mit dem die elektronischer Form.
Rechte der betroffenen Personen nachweislich geschutzt
werden.

25 1,2 Wie in den Erlauterungen S. 39f. ausgeflhrt wird, ist angesichts

der Entwicklung der Digitalisierung eine vollstandige
Anonymisierung nicht moéglich. Allerdings war dies auch bereits
bei der Implementierung der Regelungen zum HFG nicht
vollstandig mdglich, da es immer einen Datenschlissel zur Re-
Identifikation gab. Daher wird auch die Neuformulierung in Abs.
1 und 2 nicht dazu angetan sein, das Grundproblem zu lésen. In
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jedem Fall missen die betroffenen Personen darlber aufgeklart
werden, dass eine Anonymisierung von gesundheitsbezogenen
Daten und biologischem Material nicht gewahrleistet werden
kann. Daher muss der Umgang mit «anonymisierten» Daten
ebenso geregelt werden, wie mit offenen Daten. Es wéare
verstandlicher und der Praxis angepasster, wirde der Begriff der
Anonymisierung gestrichen und klargestellt, dass es sich um
eine Verschlisselung handelt.

Wir verweisen auf die Empfehlung 12, BAG Bericht zur
Evaluation, 2019.

29

Aus Grunden der Transparenz und zur Wahrung des Schutzes
der betroffenen Personen ist die Schriftform der Einwilligung im
HFG bisher zwingend vorgesehen. Auch wenn nun die
elektronische Form der Einwilligung eingeflihrt wird, so muss es
sich nach wie vor um die Schriftform handeln. Insbesondere
wenn es wie hier um die Weiterverwendung von genetischen
Personendaten oder biologischem Material geht. Auch die
Aufklarung muss dokumentiert werden. Daher sollte die
betroffene Person auch schriftlich aufgeklart werden.

Die betroffene Person muss schriftlich aufgeklart
werden Uber:

31

Hierzu gelten unsere Ausfliihrung zu Art. 29, abs. 1 — die
Aufklarung muss schriftlich erfolgen. Miindlich ist zu streichen.

Die betroffene Person muss schriftlich aufgeklart
werden Uber:

32a

Einwilligung in die Weiterverwendung zu Forschungszwecken

Der neu eingeflihrte Art. 32a, Abs. 1-5 stellt eine Ausweitung der
bisherigen gesetzlichen Regelung dar. Mit der Evaluation wurde
festgestellt, dass der Generalkonsent, wie er heute im HFG
vorgesehen ist, in der Praxis ausgedehnt wird ohne dass eine
Einwilligung der betroffenen Personen vorliegt. Die Einwilligung
wird auch fur Daten und biologisches Material, das erst in der
Zukunft bei Konsultation anfallt, als gegeben vorausgesetzt. Dies

Ersatzlos streichen
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gilt fir nicht-genetische und fiir genetische Daten, die besonders
sensibel sind.

Mit Art. 32a neu will man nun das Gesetz an die Praxis
anpassen. biorespect ist der Auffassung, dass diese Anpassung
eine unzuldssige Ausweitung der Generaleinwilligung darstellt
und daher nicht als Verordnungsartikel gefasst werden sollte.
Auch wenn unter Abs. 2 die Voraussetzung formuliert wird, dass
die betroffene Person in bestimmten Zeitabstanden tber ihr
Recht auf Widerruf informiert werden soll, muss hier der Schutz
der betroffenen Person Vorrang haben.

Die Praxis zeigt, dass betroffene Personen haufig iberhaupt
nicht mehr wissen, wofir sie ihre Zustimmung gegeben haben.
Durch die Ausweitung auf kiinftige Datenerfassung oder
Probenentnahme ist eine Transparenz nicht langer gegeben. Der
Schutz der Personlichkeitsrechte und der Datenschutz kdnnen
so nicht gewahrleistet werden.

Es muss klargestellt werden, dass der Generalkonsent sich zwar
auf die Weiterverwendung der vorhandenen Daten oder des
biologischen Materials beziehen kann, aus Schutzgriinden muss
die betroffene Person aber neu zustimmen, wenn
gesundheitsbezogene Personendaten zukiinftig erhoben werden
oder biologisches Material entnommen wird. Insofern pladieren
wir fur die Streichung des Art. 32a (neu). Vielmehr muss der
Gesetzgeber dafiir Sorge tragen, dass der Generalkonsent nicht
derart ausgeweitet wird. Eine Debatte hierzu ist dringend
erforderlich.
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Revision HFV - Weitere Vorschlage

Name/Firma

Art.

Bemerkung/Anregung

Textvorschlag
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Revision OV-HFG - Allgemeine Bemerkungen zum Entwurf und zum erlauternden Bericht

Name/Firma

Bemerkung/Anregung

Keine weiteren Anmerkungen
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Revision OV-HFG - Bemerkungen zu einzelnen Artikeln des Entwurfs und zu deren Erlauterungen

Name/Firma

Art.

Abs.

Bst.

Bemerkung/Anregung

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)
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Revision OV-HFG - Weitere Vorschlage

Name/Firma

Art.

Bemerkung/Anregung

Textvorschlag
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Revision VStFG - Allgemeine Bemerkungen zum Entwurf und zum erlauternden Bericht

Name/Firma

Bemerkung/Anregung

Wir verweisen auf unsere allgemeinen Bemerkungen zum Entwurf HFV.
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Revision VStFG - Bemerkungen zu einzelnen Artikeln des Entwurfs der Anderung und zu deren

Erlauterungen
Name/Firma | Art. Abs. Bst. Bemerkung/Anregung Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)
2 4 Es ist nicht nachvollziebar, warum Abs. 4 aufgehoben werden Abs. 4 wie in Art 2 vorgesehen belassen
soll. Abs. 4 legt fest: «Dem Paar muss fiir den Entscheid iber die
Einwilligung eine angemessene Bedenkfrist eingerdaumt werdeny.
Wir pladieren dringend dafir, Abs. 4 an dieser Stelle
beizubehalten.
27 2 An dieser Stelle wird anonymisiert durch pseudonymisiert ersetzt.

Wir verweisen hier auf unsere Ausflihrung weiter oben HFV, Art.
25. Es sollte eine einheitliche Regelung gefunden werden.
Warum man im HFV an der Anonymisierung festhalt, hier in der
VStFG die Daten tber den tiberzahligen Embryo aber nur
pseudonymisieren will, ist erklarungsbedurftig.
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Revision VStFG - Weitere Vorschlage

Name/Firma

Art.

Bemerkung/Anregung

Textvorschlag
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Prise de position donnée par

Nom / société / organisation : Commission de bioéthique de la Conférence des évéques suisses

Abréviation de la société / de I'organisation : CBCES

Adresse : Rue des Alpes 6, 1700 Fribourg
Personne de contact : dr Anik Sienkiewicz

Téléphone 1026 510 15 41

E-Mail : anik.sienkiewicz@bischoefe.ch
Date :09.08.2023

Remarques importantes :
1. Nous vous prions de ne pas modifier le formatage de ce formulaire et de ne remplir que les champs gris.
2. Utilisez une ligne par article, alinéa et lettre ou par chapitre du rapport explicatif.

3. Veulillez faire parvenir votre prise de position sous forme d’'un document Word d'ici au 16 aolt 2023 aux adresses suivantes :
biomedizin@bag.admin.ch; gever@bag.admin.ch

4. Le champ « nom/société » n'est pas obligatoire.

Nous vous remercions de votre collaboration!
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Révision OClin - Commentaires généraux sur le projet de révision et sur le rapport explicatif

Nom/société

Commentaire / observation

CBCES

La CB salue I'intention de renforcer la protection des données, de donner davantage de poids a
I'expertise des membres des commissions éthiques en charge de tels dossiers en matiére de
compeétences numériques (cf. art. 5, al. 1, let. d (nouveau) OClin-Dim ; art.4 al. 1 let. d (nouveau) ORH ;
art. 1 al. 1, let. i (houveau) Org LRH) et de fixer un cadre Iégal plus rigoureux afin que le droit a
I'autodétermination et la capacité de discernement soient garantis et vérifiés en toute circonstance (cf.
Synopse, p. 3 : art.7 al. 1 let. ebis (nouveau), hbis (nouveau), et al. 4 let. a (nouveau), b (nhouveau), c
(nouveau) OClin ; art.8 al. 1 let. dbis (nouveau) et al. 4 ORH ; art.8a (nouveau) ORH). Elle voit en outre
d’'un bon ceil le contréle accru des délais, qui se manifeste par le fait que la nouvelle version de
I'Ordonnance sur les essais cliniques hors essais cliniques de dispositifs médicaux (Ordonnance sur les
essais cliniques, OClin, RS 810.305) considére la prolongation de ces délais comme une modification
essentielle de la loi (cf. art.23 titre et al. 1bis (nouveau), 1ter (nouveau), 1quater (nouveau) OClin ;
art.23a (nouveau) OClin ; art.29 al. 3bis (nouveau) OClin ; art.34 al. 3bis (nouveau) OClin ; art.50 titre et
al. 1bis (nouveau), 1ter (nouveau), 1quater (nouveau) OClin ; art.55 al. 4bis (nouveau) OClin). Ce
dernier point est particulierement important pour assurer la qualité des organes, des tissus et des
cellules utilisés, ainsi que pour réduire les risques liés au trafic d’'organes (meilleur contréle de la
provenance du mateériel biologique humain et de la sécurité en général).
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Révision OClin - Commentaires concernant les différents articles du projet et leurs explications

Nom/société | art. al. let. Commentaire / observation Proposition de modification (texte)

CBCES 61 1 a Le terme « risques et contraintes minimaux » | ;¢ pallier ce défaut de formulation
resp. « plus que minimaux » semble trop et de désignation, on pourrait faire
subjectif pour permettre de classer les essais de la liste des eséais cliniques
cliniques dans les catégories A, Bou C. La répondant aux différentes
définition des « risques et contraintes catégories non une liste de certains
minimaux » (cf. art.2 let. ¢) en tant que « tous cas particuliers, mais une liste
risques et contraintes dont I'intensité et la exhaustive. Ain,si le manque
qualité, compte tenu de la vulnérabilité de la d’objectivité de I’éppellation du
personne participant a I'essai clinique et des groupe serait corrigé par la
circonstances concrétes, n‘'ont que des effets désignation précise de tous les
minimes et temporaires sur sa santé » ne actes médicaux et essais cliniques
suffit pas a lever cette difficulté, puisque cette compris dans une certaine
définition s’appuie précisément, pour définir le catégorie.
terme « minimal », sur le terme a définir,
gu’elle ne parvient pas a saisir en termes
objectifs (cf. aussi art. 7 al. 3 let. f, phrase
introductive ORH).

CBCES 61 2 a idem

CBCES 4Annexe Cth42 Annexe 4, ch. 2 OClin et Annexe 4, ch. 4

e

OClin : pourquoi avoir abrogé ces articles ?
lls revétaient une importance évidente,
notamment pour le contrdle de la qualité du
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médicament et de sa pratique de fabrication,
pour la limitation des risques liés a une trop
grande marge de manceuvre dans ['utilisation
de matériel génétique et de transplants
standardisés et pour la protection de
I'environnement.
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Révision OClin - Autres propositions

Nom/société | Art. Commentaire/observation Proposition de texte
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Révision OClin-Dim - Commentaires généraux sur le projet de révision et sur le rapport explicatif

Nom/société | Commentaire / observation
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Révision OClin-Dim - Commentaires concernant les différents articles du projet et leurs explications

Nom/société | art.

al.

let.

Commentaire / observation

Proposition de modification (texte)

10
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Révision OClin-Dim - Autres propositions

Nom/société

art.

Commentaire / observation

Proposition de texte

12
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Révision ORH - Commentaires généraux sur le projet de révision et sur le rapport explicatif

Nom/société

Commentaire / observation

13
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Révision ORH - Commentaires concernant les différents articles du projet et leurs explications

Nom/société | art. al. let. Commentaire / observation Proposition de modification (texte)

CBCES e
25 1-2,3 Pour assurer une anonymisation rigoureuse et

uniforme des données, il faudrait préciser la
portée exacte du terme « efforts démesurés ».

CBCES 26 1 Idem
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Révision ORH - Autres propositions

Nom/société | art. Commentaire / observation

Proposition de texte
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Révision Org LRH - Commentaires généraux sur le projet de révision et sur le rapport explicatif

Nom/société

Commentaire / observation
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Révision ORG LRH - Commentaires concernant les différents articles du projet et leurs explications

Nom/société

art.

al.

let.

Commentaire / observation

Proposition de modification (texte)

CBCES

7

1

a

La commission d’éthique devrait se prononcer
en amont, précisément en vue de déterminer
si un certain projet « souléve des questions
spécifiques d’ordre éthique, scientifique ou
juridique », et non uniquement aprés que le
président ou vice-président de la commission
aura décideé gu’il en est ou n’est pas ainsi. On
assure de la sorte une meilleure prise en
considération des risques éthiques
potentiellement inhérents au projet.
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Révision Org LRH - Autres propositions

Nom/société | art.

Commentaire / observation

Proposition de texte
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Révision ORCS - Commentaires généraux sur le projet de révision et sur le rapport explicatif

Nom/société

Commentaire / observation

22



Révision partielle du droit d’exécution de la LRH: procédure de consultation

Révision ORCS- Commentaires concernant les différents articles du projet et leurs explications

Nom/société

art.

al.

let.

Commentaire / observation

Proposition de modification (texte)

CBCES

8 C Il serait important de rajouter une clause Il faut en tout cas rajouter les
exigeant de se servir de cellules souches critéres objectifs de sélection de
pluripotentes induites partout ou cela est I'un ou l'autre type de cellule
possible et sans égard aux criteres souche afin de répondre
économiques qui dans certains cas correctement aux principes
pourraient préférer aux CSPi les cellules déontologiques de la recherche.
souches issues d’embryons humains. En Ainsi, on répondrait a I'exigence
effet, le respect d0 a toute vie humaine ne | selon laquelle « la LRH vise a
saurait justifier, dans la recherche sur I'étre | protéger la dignité, la personnalité
humain, le recours aux cellules souches et la santé de I'étre humain dans le
embryonnaires s'il existe une alternative cadre de la recherche » (cf. rapport
certes plus chére, mais éthiquement moins | explicatif, p. 1).
problématique.

CBCES 17 Phrase etlet. | Idem

introductive
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Révision ORCS - Autres propositions

Nom/société | Art. Commentaire / observation

Proposition de texte
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Prise de position donnée par

Nom / société / organisation - Chambour Ferial

Abréviation de la société / de I'organisation : N/A

Personne de contact : Chambour Ferial
Téléphone - 021 728 28 80

E-Mail - ferial.chambour@vd.ch
Date :14.08.2023

Remarques importantes :
1. Nous vous prions de ne pas modifier le formatage de ce formulaire et de ne remplir que les champs gris.
2. Utilisez une ligne par article, alinéa et lettre ou par chapitre du rapport explicatif.

3. Veuillez faire parvenir votre prise de position sous forme d’'un document Word d'ici au 16 aouat 2023 aux adresses suivantes :
biomedizin@bag.admin.ch; gever@bag.admin.ch

4. Le champ « nom/société » n'est pas obligatoire.

Nous vous remercions de votre collaboration!
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Commentaires généraux sur le projet de révision du droit d’exécution de la LRH et sur le rapport explicatif

Nom/société

Commentaire / observation

Ferial
Chambour

La CER-VD tient a saluer les efforts de 'TOFSP en vue de mettre a jour les ordonnances d’exécution de la LRH dont la rédaction remonte a
bientét 10 ans en les adaptant a la pratique actuelle et aux défis de demain en éthique de la recherche. La révision du droit d’exécution de la LRH
constitue une véritable opportunité pour la Suisse d’adapter le cadre réglementaire a I'évolution de la pratique et aux nouveaux défis soulevés
notamment par la place croissante de la réutilisation des données et de échantillons biologiques a des fins de recherche, des nouvelles
technologies et de la santé personnalisée dans le meilleur intérét des participants et des chercheurs et dans le respect de la dignité humaine et
de la liberté scientifique.

La CER-VD regrette I'absence de références explicites aux questions de durabilité et de protection de I'environnement alors qu’il s’agit d’'une
priorité au niveau planétaire et que le monde de la recherche est tenu d’assumer sa part de responsabilité. Il s’agit d’'une question de prévention
du gaspillage dans la recherche lorsque les résultats obtenus dans un projet ne répondent pas aux exigences scientifiques et ne peuvent donc
pas étre utilisés dans la pratique. De méme, les questions de sexe et de genre sont insuffisamment prises en considération alors que le déficit
des connaissances et de moyens disponibles en médecine pour la santé des femmes et des personnes LGBTIQ+ est un probléme majeur de
santé publique et de discrimination. On notera d’ailleurs que le peu de considération accordées aux questions de sexe et de genre contribue
aussi au gaspillage dans la recherche et que les solutions a mettre en place dans les deux domaines doivent étre coordonnées.

La présente prise de position repose largement sur les points essentiels mentionnés dans la prise de position de swissethics que la CER-VD
soutient sur le principe.

Ferial
Chambour

La présente prise de position se concentre sur les dispositions essentielles selon les priorités fixées par swissethics. L’absence de remarques sur
une disposition particuliére n'implique pas que celle-ci n’est pas susceptible d’amélioration. Selon les changements apportés au texte des
différentes ordonnances d’application de la LRH suite a la consultation, la CER-VD se réserve le droit d’y revenir avec des propositions concrétes
de révision.

Révision OClin - Commentaires généraux sur le projet de révision et sur le rapport explicatif

Nom/société

Commentaire / observation




Révision partielle du droit d’exécution de la LRH: procédure de consultation

Révision OClin - Commentaires concernant les différents articles du projet et leurs explications

Nom/socié | art. al. let. Commentaire / observation Proposition de modification (texte)
te
Ferial 2 1 f La terminologie ainsi que la définition proposée ne Découvertes fortuites : résultats liés a la personne
Chambour correspondent pas a la pratique et aux standards actuels, qui sont obtenus dans le cadre d’un essai clinique,
notamment aux directives de swissethics concernant le mais qui ne sont pas directement recherchés et qui
traitement des découvertes fortuites dans la recherche peuvent avoir de I'importance pour la santé de la
médicale (Richtlinie zum Umgang mit Zufallsbefunden in personne concernée.
der medizinischen Forschung / Guida sul comportamento da
adottare in presenza di referti casuali nella ricerca medica).
Il ne semble pas judicieux de s’écarter de la terminologie
actuelle qui est bien comprise par 'ensemble des acteurs
concernés dans la recherche en santé.
Ferial 3a Avec le changement climatique et les questions de durabilité, | Art. 3a Durabilité et protection de I'environnement
Chambour | hoyveau la société est confrontée a des défis actuels et futurs

complexes. La nécessité de réduire I'impact environnemental
est clairement reconnue dans le domaine de la santé.
L’Académie suisse des sciences médiales a du reste créé
dans ce sens le Consortium suisse pour |la santé durable et
la transition écologique du systéme de santé en juin 2023. Le
monde de la recherche est aussi tenu d’assumer sa part de
responsabilité.

Conformément a I'art. 11 de la Déclaration d’Helsinki de
I’Association médicale mondiale de 2013, la recherche
médicale doit étre menée d’'une maniére «qui minimise les
dommages environnementaux potentiels». Actuellement, la
protection de I'environnement n’est encadrée
gu’indirectement dans la LRH, notamment a l'article 10,

' Les essais cliniques sont congus et réalisés dans le
respect des principes de durabilité et de protection
de I'environnement, en particulier pour la réduction
de I'empreinte carbone et la préservation de la
biodiversité.

2 e promoteur et l'investigateur veillent en particulier
a la conservation durable des ressources, ainsi qu’a
leur utilisation économe, rationnelle et
proportionnelle.

Art. 3a Nachhaltigkeit und Schutz der Umwelt
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paragraphe 1, point 1. ¢ LRH qui se référe aux regles
internationales de bonnes pratiques en vigueur en matiére de
recherche et, par conséquent, a la déclaration d’Helsinki. Afin
de répondre de maniére appropriée a cet enjeu majeur, il est
indispensable de prévoir une disposition spécifique, tant dans
I'OClin que dans I'OClin-DIM ainsi que dans 'ORH. La prise

"Klinische Versuche missen im Einklang mit den
Grundsatzen der Nachhaltigkeit, des
Umweltschutzes und insbesondere der Reduzierung
des CO2-FulRabdrucks und der Erhaltung der
Biodiversitat konzipiert und durchgefiihrt werden.

en compte de cette exigence de protection de 2Der Sponsor und die Priifperson achten
environnement sur la base de régles internationales de insbesondere auf den nachhaltigen Erhalt der
bonnes pratiques généralement acceptées en matiére de Ressourcen und auf ihre sparsame, rationelle und
recherche serait également conforme a I'art. 2 et 8 CEDH, verhaltnismassige Nutzung.

article 2, paragraphe 4 Cst. féd, et articles 73, 74 et 118 Cst.
Féd. Dans le canton de Vaud, 'adoption a 62,7% des voix de
l'initiative « pour la protection du climat » le 18 juin 2023
souligne encore la volonté de la population de traduire cette
thématique dans les faits.

Des mesures concrétes a mettre en oeuvre

Le «gaspillage» («waste») ou utilisation inutile et/ou
inappropriée des ressources dans la recherche devrait étre
réduit au minimum. Toute étude qui ne respecte pas les
exigences scientifiques aboutit a une perte de ressources car
on ne peut pas en tirer des conclusions valides. Cela vaut
aussi pour les études qui ne sont pas menées a leur terme.
Les questions de durabilité devraient ainsi étre prises en
compte a toutes les étapes de la recherche, de sa conception
a sa réalisation, y compris la dissémination des résultats, aux
mémes titres que les autres principes scientifiques et
éthiques indispensables a la conduite des projets de
recherche.

Il faut également éviter le «gaspillage» de ressources
précieuses dans la recherche. Tous les acteurs de la
communauté scientifique devraient faire preuve d’'une plus
grande sensibilité a ces questions. Les chercheurs devraient
systématiquement vérifier si la conception du projet de
recherche met en ceuvre toutes les mesures
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raisonnablement reconnues pour limiter autant que faire se
peut les émissions de gaz a effets de serre ainsi que les
dégradations directes a I'environnement naturel. Une
attention particuliére devrait concerner I'utilisation de
matériaux et de produits toxiques, la multiplication des
analyses de laboratoires, les voyages en avion ou le nhombre
de visites dans les centres d’études.

Ferial
Chambour

4a

Le principe consacré par la proposition de 'OFSP est correct
mais il n’est pas suffisamment explicite, en particulier pour
les questions de sexe et de genre. La disposition doit étre
reformulée et complétée afin de créer une véritable obligation
de justifier la non-prise en compte des exigences
scientifiques et de non-discrimination et s’assurer de la
représentativité de 'ensemble des personnes susceptibles
de bénéficier d’un projet, notamment sous I'angle des
questions de sexe et de genre. C’est une question de non-
discrimination selon I'art. 8 Cst féd. Mais c’est aussi surtout
une question scientifique et méthodologique : le corps
humain et ses fonctions sont différents selon le sexe
(biologique), en lien avec les hormones ou I'expression
génétique par exemple ; de fagon similaire et croisée,
I'exposition aux risques, les comportements en santé et
'accés aux soins sont différents selon le genre (social) des
personnes, en lien avec les réles et les normes de genre.

Les dimensions sexe et genre sont différentes des autres
dimensions sociales que sont le statut socio-économique par
exemple, en raison des aspects biologiques. Cependant, le
genre est une dimension qui s’entrecroise avec les autres
dimensions sociales mentionnées. Par exemple, la santé des
femmes en age de procréer de milieux sociaux favorisés est
modulée differemment en termes d’expositions aux risques,
de comportements en santé ou d’acceés aux soins en

Art. 4a Inclusion et représentativité
a) En général

" Les critéres d'inclusion et d’exclusion dans un essai
clinique respectent les exigences scientifiques et le
principe de non-discrimination. La procédure de
recrutement est organisée de maniére a éviter les
biais de sélection.

2En fonction de la population concernées par les
bénéfices potentiels de I'essai clinique, I'exclusion de
personnes en raison de leur sexe, de leur age, de
leur statut socio-économique, de leur ethnicité ou
d’autre facteur discriminant doit étre justifiée dans le
protocole.

3 Le promoteur et I'investigateur veillent au respect
des principes d’inclusion et de représentativité de la
conception de I'essai clinique a la dissémination des
résultats.

Art. 4a Einbeziehung und Reprasentativitat

a) Im Allgemeinen
" Die Ein- und Ausschlusskriterien des klinischen
Versuchs wahren die Wissenschaftlichkeits- und
Nichtdiskriminierungsanforderungen. Das
Rekrutierungsverfahren ist so ausgestaltet, dass
Stichprobenverzerrungen vermieden werden.
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comparaison aux femmes de plus de 65 ans de milieu
précaire.

La formulation proposée repose sur les exigences des
agences de financement de la recherche (notamment la
Commission européenne de la recherche (ERC)) ainsi que
les directives SAGER (Sex and Gender Equity in Research)
destinées aux éditeurs-trices des revues scientifiques au
niveau international.

Lorsque l'inclusion du sexe et du genre, ou des autres
dimensions (&ge, statut socio-économique, ethnicité ou
autres facteurs liés a la question de recherche), n'est pas
applicable au sujet de la recherche, elle doit « simplement »
étre justifiée dans le protocole. Cette mesure est ainsi peu
contraignante, du moment que I'exclusion est
scientifiquement pertinente et justifiée.

2 Je nach Population, die vom mdglichen Nutzen des
klinischen Versuchs betroffen ist, ist der Ausschluss
von Personen aufgrund ihres Geschlechts, ihres
Alters, ihrer sozio-6konomischen Stellung, ihrer
Ethnizitat oder anderer potenziell-diskriminierender
Faktoren im Prufplan zu begrinden.

3 Der Sponsor und die Priifperson achten ab Beginn
der Planung des klinischen Versuchs bis hin zur
Verbreitung der Ergebnisse auf die Einhaltung der
Prinzipien der Einbeziehung und der
Reprasentativitat.

Ferial
Chambour

4b
nouveau

Spécifiquement, I'inclusion des dimensions de sexe et de
genre n'est pas une exigence qui s’applique uniquement a la
stratégie d’échantillonnage. Il s’agit aussi de tenir compte du
sexe et du genre comme critere d’analyse, afin de mettre en
lumiére les disparités ou les similarités entre les femmes et
les hommes. |l s’agit ensuite de rapporter les effets su sexe
et du genre dans les résultats et dans la discussion, afin que
la contribution a la construction du savoir scientifique soit
intégrative de ces dimensions. Il est par ailleurs important de
s’assurer que la présentation et I'interprétation des résultats
se référent aux dimensions de sexe et de genre, afin d’éviter
les interprétations biologisantes du passé.

La formulation proposée repose sur les exigences des
agences de financement de la recherche (notamment la
Commission européenne de la recherche (ERC)) ainsi que

Art. 4b
b) Sexe et de genre

"L'intégration des questions de sexe et de genre se
fait dés la conception des essais cliniques. La
proportion des différentes personnes participant a un
essai clinique doit étre représentative de la
population concernée par les bénéfices potentiels de
I'essai. Le protocole précise les mesures prises pour
respecter cette exigence scientifique et de non-
discrimination, en particulier:
a. la maniére dont les questions sexe et genre
sont pris en compte dans le design de
'essai ;

b. la prévention des biais de sélection lors du
recrutement ;
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les directives SAGER (Sex and Gender Equity in Research)
destinées aux éditeurs-trices des revues scientifiques au
niveau international.

Lorsque l'inclusion du sexe et du genre, ou des autres
dimensions (age, statut socio-économique, ethnicité ou
autres facteurs liés a la question de recherche), n'est pas
applicable au sujet de la recherche, elle doit « simplement »
étre justifiée dans le protocole. Cette mesure est ainsi peu
contraignante, du moment que I'exclusion est
scientifiquement pertinente et justifiée.

c. lanature et I'étendue des données qui sont
agrégeées par sexe et genre ;

d. la maniére dont les questions sexe et genre
seront intégrées dans I'analyse des données
et la publication des résultats et de leur
limitation.

2La non prise en considération des questions sexe
et genre dans un essai clinique doit étre justifié dans
le protocole, en particulier la non-inclusion
proportionnelle de femmes, y compris de femmes
enceintes ou allaitantes.

Art. 4b

b) Geschlecht und Gender
' Ab der Entwicklung eines klinischen Versuchs
werden Fragestellung zu biologischem und sozialem
Geschlecht miteinbezogen. Das Verhaltnis der
verschiedenen Versuchspersonen soll dem
Verhaltnis der vom moglichen Nutzen des klinischen
Versuchs betroffenen Bevdlkerungsanteile
entsprechen. Der Prifplan legt die zur Einhaltung
der wissenschaftlichen und der nicht-
diskriminierenden Anforderungen getroffenen
Massnahmen offen, insbesondere:

a. die Art und Weise der Berlicksichtigung von
Geschlecht beim Design des Versuchs;

b. die Verhinderung von
Selektionsverzerrungen bei der
Rekrutierung;

c. die Art und der Umfang der erhobenen
Daten zu Geschlecht;

d. die Art und Weise wie die Fragen
Geschlecht in die Datenanalyse und die
Publikation der Ergebnisse einbezogen
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werden und ihre Begrenzung aufgezeigt
wird.
2Die Nichtberlicksichtigung der Fragestellungen zu
biologischem und sozialem Geschlecht in einem
klinischen Versuch soll im Priifplan begriindet
werden, insbesondere das nicht anteilsmassige
Einschliessen von Frauen, einschliesslich
Schwangeren und Stillenden.
Ferial e bis Il convient de tenir compte du fait que tout projet ne génére De la possibilité, le cas échéant, que le projet génére
Chambour . . . : . . .
pas des découvertes fortuites et ne prévoir une information des découvertes fortuites.
que lorsque de tels résultats sont prévisibles. C'est
généralement le cas pour les examens radiologiques, mais
pour d’autres tests, il est aussi possible et éthiquement
nécessaire de fortement limiter le risque de produire de telles
découvertes.
Ferial . AT . ) . . .
h bis L’obligation de publier les résultats de recherche fait partie Biffer le paragraphe
Chambour . S
intégrante de I'obligation de transparence des chercheurs et
des promoteurs. La disposition telle que proposée pose
toutefois des problémes de mise en ceuvre car la recherche
se caractérise par un niveau élevé d’incertitude. En fonction
des domaines, le nombre de projets arrétés avant leur terme
est élevé. Il est ainsi pratiquement trés difficile, voire
impossible de prédire la date de publication. Il parait ainsi
préférable d’abandonner cette proposition afin d’éviter les
problémes que souléve sa mise en oeuvre, I'information des
participants pouvant étre garantie par d’autres biais, par
exemple par un lien sur le site du promoteur et/ou de
l'investigateur.
Ferial , ) ) ) i , a. d’expliquer au-préalable a la personne
Chambour a L eXpl’eSSI.OI’l «au .prealable » pogrralrt d’onner. I |mpre§3|on concernée. .
que I'une information orale devrait précéder I'information
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écrite, ce qui pose de sérieuses difficuliés dans sa mise en
ceuvre. En fonction des circonstances, I'information écrite
précéde I'information orale ce qui rend quasiment impossible
toute explication « préalable » sur la procédure de
consentement. Afin d’éviter toute confusion a ce propos, il
convient donc de tracer la mention « au préalable » en
laissant la flexibilité nécessaire en pratique de fournir
l'information par oral au moment le plus opportun pour les
participants.

Ferial
Chambour

7b

La CER-VD soutient I'inscription dans I'OClin de nouvelles
procédures afin d’obtenir valablement le consentement des
participants, notamment sous forme électronique. La
disposition proposée correspond a la pratique déja autorisée
notamment a Bale, Genéve ou Lausanne.

Ferial
Chambour

8a

cet

(nouve
au)

Il convient de prévoir un alinéa spécifique pour régler la
question des personnes mineures et celles incapables de
discernement. En effet, le droit de ne pas savoir des parents
et des représentants Iégaux est limité, notamment a la
lumiere du nouvel art. 26 al. 2 LAGH.

Pour le surplus, I'affirmation dans le message qu’'une
personne ne peut étre exclue d’un projet car elle souhaite
exercer son droit de ne pas savoir est inacceptable d’'un point
de vue éthique et clinique. Le message de 'OFSP semble
introduire un changement de pratique qui ne correspond pas
au cadre légal actuel et souléve des problemes sous 'angle
des obligations professionnelles des médecins et de la
responsabilité civile. En effet, en cas de découvertes
fortuites, les chercheurs disposent d’une information qui peut
potentiellement sauver la vie d’'une personne sans pouvoir lui
communiquer. Il convient de tenir compte de I'obligation des
médecins et des professionnels de la santé d’apporter leur
soutien aux patients, surtout face a des situations critiques

c. comment traiter les découvertes fortuites lorsque
les participants exercent leur droit a ne pas savoir

d. Les parents ou représentants légaux de
personnes mineures ou adultes incapables de
discernement participant a la recherche doivent étre
informés qu’ils n’ont pas le droit de refuser d’étre
informés en cas de découvertes fortuites si cela est
nécessaire pour protéger la santé de la personne
mineure ou incapable de discernement, en particulier
si elles découlent d’analyses génétiques.

10
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pour lesquelles il existe des traitements efficaces
garantissant la santé et la qualité de vie des patients.. Dans
la pratique, les CERs demandent en général d’exclure les
personnes qui refusent d’étre informées des découvertes
fortuites alors que les régles cliniques et éthiques exigent
d’'informer les personnes concernées.

Voir commentaire ad art. 9a ORH.

Ferial
Chambour

10

Les dispositions d’application de la LRH en matiére de
responsabilité civile aboutissent a rendre quasiment
impossible pour les participants l1ésés la possibilité d’étre
indemnisés en cas de préjudice en violation des
engagements pris dans les formulaires d’information et de
consentement. La jurisprudence du TF est telle que les
participants sont supposés avoir les compétences d’un juriste
spécialisé au moment de confirmer leur consentement par
écrit. La disposition proposée accentue encore davantage
cette situation et vide de son sens les principes inscrits dans
la LRH. Cela est d’autant plus choquant que dans la pratique
les assurances RC sont trés rarement sollicitées et que ce
sont les assureurs maladies qui couvrent les dommages
sans le savoir.

Il faut ainsi au minimum garantir que les exceptions en
vigueur et proposées ne s’appliquent pas aux essais
cliniques randomisés. En effet, la question n’est pas
seulement de savoir si un traitement correspond a la pratique
médicale selon I'evidence-based medicine mais si la maniére
dont il a été prescrit est elle-méme conforme aux régles de
I'art. Sous cet angle, la randomisation prive le médecin et les
patients du libre choix du traitement selon les besoins et les
intéréts propres de chaque patient. Elle n’est donc pas
conforme aux régles de I'art et place de facto les patients qui
acceptent a participer a un essai clinique randomisé dans

En dehors des essais cliniques randomisés, est
libéré de la responsabilité liée a I'essai clinique au
sens de l'art. 19, al. 1, LRH celui qui prouve que le
dommage est imputable a: ...

1"
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une situation a risque par rapport a la pratique meédicale
ordinaire. Il convient dés lors de lui garantir dans ce cas une
couverture des dommages qui va au-dela de regles
ordinaires en matiére de responsabilité civile médicale.

Eir;?rllbo , 19 2et3 La référence aux médicaments autorisés par des pays
u couverts par l'art. 13 LPTh est a saluer et va grandement
faciliter la tache des chercheurs et des CER sans préjudice
pour la sécurité et les droits des participants.
Ferial 23a 1 Un délai de 2 ans est trop long pour garantir la sécurité des "La premiére personne participant a I'essai doit étre
Chambour oy . . X C : i , .
participants mais aussi la pertinence scientifique au moment | incluse dans les deux ans suivant I'octroi de la
de I'étude. Un tel délai présente un risque réel de produire du | derniére autorisation requise. Si de nouvelles
gaspillage de la recherche (research waste). Il s’avére ainsi connaissances scientifiques le justifient ou pour
aussi contraire aux intéréts des chercheurs et de I'industrie. garantir la sécurité des participants, la CER
o o compétente peut demander au titulaire de
Il faut dans tous les cas prévoir la possibilité pour les ) — - X ..
o . o l'autorisation qu’il fournisse une mise a jour de
autorités compétentes de demander une mise a jour du - o X P
. s N s I'essai clinique sous forme d’'une modification
dossier dans un délai plus court a définir dans la décision X — —
o . . . . essentielle soumise a autorisation.
initiale, mais au moins aprés une année.
Ei;l\?rllbo , 25 Nouvelle formulation tenant compte de la révision des articles | La commission d’éthique compétente vérifie
u 4a et 4b. . L
d. le protocole pour ce qui a trait :
5. au respect des exigences scientifiques
et de non-discrimination dans la définition
des critéres de sélection des personnes
prévues pour participer a I'essai clinique et
leur recrutement ;
Ferial 26a La durée de validité des autorisations délivrées par les CER A,rt. 26? (npuveau) . o
Chambour Iy . C . L L’autorisation de la Commission d’éthique de la
nouveau et les autres autorités compétentes devraient étre limitées

dans le temps a partir du début des études. A la lumiére de
l'art. 10 LRH, la sécurité des participants et la pertinence
scientifique doivent étre réévaluées régulierement selon

recherche compétente a une durée initiale de validité
de cing ans. La Commission peut restreindre la
durée de l'autorisation:

12
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I'évolution de la science et de la technologie mais au moins
tous les 5 ans. En fonction des circonstances, les CERs
doivent pouvoir fixer un délai plus court afin de garantir la
protection des participants et la qualité de la recherche. En
pratique, cette disposition concernerait moins de 5% de la
totalité des études selon les chiffres disponibles sur BASEC
depuis sa création. La régle est déja appliquée par les CERs
et implémentée sur BASEC depuis février 2023.

a. si la durée annoncée de I'essai clinique est
plus courte, ou

b. si cela est nécessaire pour des motifs de
protection de la santé des participants.

Ferial 36a La notion de "délai approprié" doit étre évaluée de maniére 3 LOFSP emet dans un dela'u _|_d'e 30, f)urls un
Chambour s . Ve . . . avis a l'intention de la commission d’éthique sur
critique Les commissions d'éthique et swissmedic doivent L .
s g . s le respect de la législation en matiére de
respecter des délais prédéfinis en s'assurant que ces délais ) ) L ‘e .
. R X radioprotection ainsi que sur I'évaluation de la
puissent étre respectés dans leur ensemble. Une dose
concrétisation du délai de I'OFSP, par exemple a 30 jours, '
serait souhaitable.
Ferial 41 Déclaration uniquement a la commission directrice (au lieu 3 Si, sur un lieu de réalisation en Suisse
Chambour . e s ar: . o , ; . . .
de a la commission d’éthique compétente concernée ; biffer d’'une étude multicentrique, une suspicion
celle-ci) d’effets indésirables graves inattendus du
médicament se produit, I'investigateur
coordinateur remet la déclaration prévue
aux al. 2 et 2bis dans le méme délai a la
commission directrice également.
E?wr;frllbour 43 Cet article devrait étre réécrit et aligné sur les directives L'investigateur soumet une fois par an a la

internationales relatives au rapport de sécurité sur les
médicaments en cours de développement (y compris les
médicaments commercialisés qui font I'objet d'études
complémentaires) conformément a I'lCH E2F (Development
Safety Update Report) et 'Annual Progress Report
conformément a I'lCH E6(R2) (art. 4.10.1).

commission d'éthique compétente un rapport

d’avancement, y compris les déviations au protocole,

ainsi qu'une liste des événements et des
défectuosités des produits a analyser au sens de
l'art. 2a, al. 2, LPTh et des effets du médicament au
sens des art. 40 a 42 ; avec un rapport sur leur
degré de gravité, leur lien de causalité avec
l'intervention et la sécurité des personnes
participantes.

13
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Ferial
Chambour

67

1a3 Le portail actuel est essentiellement alimenté par des

données provenant de BASEC géré sous la responsabilité
swissethics. Il conviendrait ainsi de transférer aussi la gesti
de ce portail par swissethics ce qui devrait permettre une
économie d’échelle et limiter les manipulations de données

al. 1 ... Il peut déléguer cette tache a swissethics sur
de | la base du contrat de droit public selon I'art. 10 Org
on | LRH.

Révision OClin - Autres propositions

Nom/société

Art.

Commentaire/observation

Proposition de texte

Révision OClin-Dim - Commentaires généraux sur le projet de révision et sur le rapport explicatif

Nom/société

Commentaire / observation

Révision OClin-Dim - Commentaires concernant les différents articles du projet et leurs explications

Nom/société | art. al. let. Commentaire / observation Proposition de modification (texte)
Eir:rl\bour 35 1 Cet article devrait étre réécrit et adapté aux normes Le promoteur soumet une fois par an a la

internationales (notamment 1ISO14155, art. 5.6.4/d).

commission d'éthique compétente un rapport
d’avancement, y compris les déviations au
protocole, ainsi qu'une liste des événements
indésirables graves et des défectuosités des
dispositifs visé a I'art. 33 avec un rapport sur leur
degré de gravité, le lien de causalité avec le
dispositif et l'intervention et la sécurité des
personnes participantes.

Révision OClin-Dim - Autres propositions

Nom/société

art.

Commentaire / observation

Proposition de texte

14
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Révision ORH - Commentaires généraux sur le projet de révision et sur le rapport explicatif

Nom/société

Commentaire / observation

Révision ORH - Commentaires concernant les différents articles du projet et leurs explications

Nom/société | art. al. let. Commentaire / observation Proposition de modification (texte)
Ferial 2 a La notion de « incidental findings » ne se Art. 2.D|sp<.)§|t|ons gppllcables,
Chambour . . . . Les dispositions suivantes de I'ordonnance du 20 septembre
traduit pas en francais par « information s . .
. . - . 2013 sur les essais cliniques (OClin) sont applicables par
excédentaire » mais par « découvertes .
fortuites ». A corriger partout ou analogie - . . .
, o ; X a. Art. 2, let. f pour la notion de découvertes fortuites.
nécessaire. Voir remarques a ce propos b. pour les prescriptions relatives a :
en relation avec 'OClin. La méme respect des principes de durabilité et de protection
correction vaut pour les versions de I'environnement, art. 3a ;
allemande et italienne qui doivent 4. respect des. principes d’inclusion et de
également étre adaptée en conséquence. représentativité, les art. 4a et 4b ;
De plus une adaptation de I'art. 2 lit. b
chiffre 3 est nécessaire a la lumiére des
précisions apportées aux articles 3a, 4a
et 4b OClIin sur les principes de durabilité
et de protection de I'environnement ainsi
que d’'inclusion et de représentativité, en
particulier en lien avec les questions de
sexe et de genre.
Ferial 4 1 d La formulation proposée porte a d. garantir bénéficier de connaissances et compétences...
Chambour . . .
confusion en francais. Il convient de
reformuler cette disposition. En indiquant
que le directeur du projet bénéficie de ces
connaissances et connaissances, cela
signifie qu'’il les maitrise lui-méme, ou par

15
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le biais d’'un membre de I'équipe de
recherche ou d’une personne mandatée a
cet effet
Ferial . . o i Quiconque conserve du matériel biologique a des fins de
Chambour 5 b Cette d|§903|t|on d0|’t gtrle reformulée en recherche doit notamment:
conformité avec la révision de l'art. 32a
al. 6 ORH. Voir commentaire ad 32a al. 6. b. garantir le respect des exigences technigues-pourta
conservation-approprice-du-matériel biologique standards
reconnus au niveau national et international en matiere de
réutilisation a des fins de recherche de données personnelles
et d’échantillons biologiques humains;
Ferial . . L N s ) .
8 d bis La notion de « incidental findings » ne se .. génére des découvertes fortuites.
Chambour . : . .
traduit pas en frangais par « information
excédentaire » mais par « découvertes
fortuites ». A corriger partout ou
nécessaire. Voir remarques a ce propos
en relation avec I'OClin.
Ferial 8b La CER-VD tient a saluer la précision
Chambour . -
apportée pour le consentement recueilli
sous forme électronique. Les exigences
fixées correspondent aux pratiques déja
mises en place a Bale, Genéve et
Lausanne. Voir commentaire ad art. 7b
OClin
Ferial 9 a La possibilité de demander le a. lorsqu’il s’agit d’un projet de recherche de catégorie A selon
Chambour b
consentement par oral est pour l'instant la présente ordonnance qui-estréalisé-avec-des-adultes
limitée aux personnes adultes capables capables-de-discernement
de discernement. La loi n’interdit toutefois
pas d’étendre cette possibilité également

16
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aux personnes mineures et aux adultes
incapables de discernement. La
pandémie du COVID 19 a mis en
évidence la nécessité de pouvoir inclure
ces populations plus vulnérables dans la
recherche afin qu’elles puissent
bénéficier des bénéfices qui en
découlent. De plus, il est possible avec
les moyens techniques actuels de
s’assurer de l'identité des représentants
Iégaux qui seraient sollicités par oral,
notamment par téléphone. en vue de

donner leur consentement a la recherche.

Ces moyens peuvent étre contréler au
préalable par les CERs afin de préserver
les droits des participants et en
garantissant leur sécurité. Cette
proposition constitue une alternative
importante qui répond au méme besoin
d’introduire explicitement la possibilité de
recueillir le consentement sous forme
électronique (voir commentaire ad art. 7b
OClin et 8b ORH)

Ferial
Chambour

9a

cetd

(nouveau)

Il convient de prévoir un alinéa spécifique
pour régler la question des personnes
mineures et celles incapables de
discernement. En effet, le droit de ne pas
savoir des parents et des représentants
légaux est limité, notamment a la lumiére
du nouvel art. 26 al. 2 LAGH.

Pour le surplus, I'affirmation dans le
message qu’une personne ne peut étre
exclue d’un projet car elle souhaite

c. comment traiter les découvertes fortuites lorsque les
participants exercent leur droit a ne pas savoir

d. Les parents ou représentants légaux de personnes mineures
ou adultes incapables de discernement participant a la
recherche doivent étre informés qu’ils n’ont pas le droit de
refuser d’étre informés en cas de découvertes fortuites si cela
est nécessaire pour protéger la santé de la personne mineure
ou incapable de discernement, en particulier si elles découlent
d’analyses génétiques.

17
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Ferial
Chambour

25

2et3

exercer son droit de ne pas savoir est
inacceptable d’'un point de vue éthique et
clinique. Le message de 'OFSP semble
introduire un changement de pratique qui
ne correspond pas au cadre légal actuel.
En effet, dans une telle situation, les
chercheurs disposent d’'une information
qui peut potentiellement sauver la vie
d’une personne sans pouvoir lui
communiquer. Il convient de tenir compte
de l'obligation des médecins et des
professionnels de la santé d’apporter leur
soutien aux patients, surtout face a des
situations critiques pour lesquelles il
existe des traitements efficaces
garantissant la santé et la qualité de vie
des patients. Dans la pratique, les CERs
demandent en général d’exclure les
personnes qui refusent d’étre informées
des découvertes fortuites alors que les
régles cliniques et éthiques exigent
d’'informer les personnes concernées.

Voir commentaires ad art. 8a OClin

En pratique, les chercheurs peinent a
distinguer le codage de I'anonymisation
des données. Cela est da en partie au fait
que les dispositions en vigueur peuvent
porter a confusion et ne reflétent pas
complétement I'état des connaissances et
de la technique en la matiére. La derniére
décennie se caractérise par des progrés
importants dans les sciences des
données (data sciences) ainsi que le

Art. 25 Anonymisation

1 Pour anonymiser du matériel biologique et des données
personnelles liées a la santé, toutes les informations qui,
isolées ou combinées, permettent d’identifier une personne (les
identifiants) doivent étre effacées ou modifiées de fagon telle
qu’il faudrait déployer des efforts démesurés pour rétablir le lien
avec la personne.

2 L’anonymisation doit étre effectuée a I'aide d’'une méthode
conforme a I'état actuel de la science et de la technique, en
tenant compte des conditions et des objectifs spécifiques du
projet de recherche. Le fait de modifier ou de détruire les

18
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développement de solutions
technologiques aussi bien en termes de
codage et d’anonymisation que
d’évaluation du niveau de risques de
réidentification.

Dans ce sens, les modifications
proposées par 'OFSP vont dans la bonne
direction et nous les approuvons sur le
principe. Les propositions de
modifications ci-dessous visent a clarifier
encore la différence entre les deux —
anonymisation et codage — en rajoutant
une précision sur les processus qui ne
suffisent pas pour prétendre a
I'anonymisation, a savoir le simple fait de
« modifier ou de détruire ... le nom,
'adresse, la date de naissance et les
numéros d’identification

caractéristiques » des personnes
concernées ou de « modifier ou détruire
le code ne suffit pas pour considérer les
données personnelles ou les échantillons
biologiques rattachés ». Il est en effet
fréquent dans la pratique que des
chercheurs estiment avoir anonymisé des
données ou des échantillons en se
reposant sur ces simples mesures avec
pour conséquence qu’ils considérent
faussement ne pas étre soumis a la LRH.

identifiants, en particulier, le nom, 'adresse, la date de
naissance et les numéros d’identification caractéristiques ne
suffit pas pour considérer les données personnelles ou les
échantillons biologiques rattachés comme anonymisés.

3 La méthode utilisée pour 'anonymisation doit étre
documentée, y compris le niveau de risque de réidentification
qui subsiste pour le projet de recherche.

Ferial
Chambour

26

1a3

La formulation proposée par 'OFSP tend
a assimiler données codées et

Art. 26 Codage
Le matériel biologique et les données personnelles liées a la
santé sont réputés correctement codés au sens de l'art. 32, al.

19



Révision partielle du droit d’exécution de la LRH: procédure de consultation

anonymisées si la personne ne dispose
pas du code. Cette définition méconnait
toutefois la situation ou une personne n’'a
pas accés au code mais aux données
sources. Dans ce cas, une réidentification
ne pose pas de difficulté particuliére et
'anonymisation n’est pas garantie.

La précision de l'alinéa 2 dans le droit
actuel perd sa pertinence dés lors que
l'art. 26 (comme ['art. 25) fait
explicitement référence a I'état actuel et
de la technique. En effet, la question de
la conservation de la clé est réglée dans
ces standards reconnus aux niveaux
suisse et international.

Pour le surplus, voir remarque sur
'anonymisation ad art. 25.

2, et 33, al. 2 LRH lorsque, sans avoir accés au code ou aux
données sources, il faudrait déployer des efforts démesurés
pour attribuer le matériel et les données a une personne
précise.

fart-5-al—1- [actuel]
2 e codage doit étre effectuée a I'aide d’'une méthode

conforme a 'état actuel de la science et de la technique, en
tenant compte des conditions et des objectifs spécifiques du
projet de recherche. Le fait de modifier ou détruire le code ne
suffit pas pour considérer les données personnelles ou les
échantillons biologiques rattachés comme anonymisés.

3 La méthode utilisée pour le codage doit étre documentée, y
compris le niveau de risque de réidentification qui subsiste pour
le projet de recherche.

Ferial
Chambour

27

Comme pour I'art. 26 al. 2 dans le droit
actuel, I'art. 27 perd sa pertinence deés
lors que les art. 25 et 26 font
explicitement référence a I'état actuel de
la science et de la technique. En effet, la
question de la conservation de la clé est
réglée dans ces standards reconnus aux
niveaux suisse et international.

biffer

Ferial
Chambour

32a

Il convient de préciser dans l'alinéa 1 qu’il
s’agit d’'un consentement général pour la
recherche, le terme étant repris dans

Lorsque la personne concernée a donné son consentement
général pour la recherche, les données génétiques...
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l'alinéa 6 (nouveau) nécessaire pour
garantir que les droits des participants
seront respectés.

32a

2et3

Le fait de devoir recontacter
individuellement les personnes
concernées a intervalles réguliers va a
I'encontre du concept de consentement
geénéral que cette nouvelle disposition
vise pourtant a inclure dans la
réglementation. La plupart des patient.e.s
ne souhaite pas nécessairement une telle
sollicitation périodique alors qu’elles/ils
ont déja explicitement exprimé leur
confiance a I'égard de l'institution de
recherche. La priorité n’est donc pas de
leur demander de renouveler leur accord,
mais de maintenir le rapport de
confiance. Une information dynamique
répond davantage a leur besoin et il est
prioritaire de la garantir (voir art. 32a al. 2
et 3 (nouveaux) ci-dessous). De plus, une
telle démarche de consentement
périodique entrainerait une surcharge
administrative pour les institutions en
privant la recherche de ressources
nécessaires sans véritable bénéfice pour
les personnes concernées.

Biffer

32a

2

(nouveau)

Plutét que d’imposer un devoir de
reconsentir a intervalle régulier qui ne
répond pas a un véritable besoin (voir
plus haut), il convient dans ce domaine

2. Toute institution qui utilise le consentement général pour la
recherche rend public 'ensemble des projets, en cours et
terminés, de réutilisation a des fins de recherche des données
et d’échantillons biologiques. Les personnes intéressées
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d’appliquer le méme principe, reconnu
par la jurisprudence (ATF 123 1 112
consid. 9, JdT 1999 | 529 (rés.)), qu’en
matiére de consentement présumé pour
le prélévement d’organes, a savoir
organiser une information générale et
constante destinée aux patient.e.s et au
bassin de population pris en charge par
I'hdpital concernée. Cela passe en
particulier par la mise a disposition sur le
site internet de l'institution (et par les
autres moyens de communication
disponibles) de la liste des projets, en
cours et terminés, avec le début et la fin
de chaque étude selon 'autorisation de la
CER compétente et le service concerné.
Outre le respect du principe de
transparence selon la déclaration de
Taipei et les standards applicables, cela
permet aux patient.e.s intéressé.es de se
renseigner davantage si elles/ils le
souhaitent et, le cas échéant, de se
repositionner concernant leur
participation a la recherche. Une
information transparente parait dans ce
sens plus efficace et moins invasive
gu’une obligation de reconsentir tous les
deux ans telle que proposée dans le
projet de 'OFSP.

De plus, il faut garantir que les patient.e.s
qui, au moment de la signature du
formulaire de consentement général,
souhaitent exercer leur droit d’accés a
leur dossier conformément a l'art. 8 LPD

peuvent demander d’étre informées a intervalle régulier, mais
au moins une fois par an, sur 'ensemble des projets de
réutilisation a des fins de recherche effectués avec leurs
propres données et échantillons biologiques. L'information des
personnes concernées doit étre documentée.
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et aux législations cantonales sur la
protection des données puissent
effectivement étre informé.e.s des
recherches effectuées avec leurs
données et leurs échantillons. Cela
implique une obligation particuliére pour
les institutions de recherche de
s’organiser en conséquence. Cette option
doit étre prévue dans le formulaire de
consentement comme le droit de ne pas
savoir pour les adultes capables de
discernement et le droit d’étre informé en
cas de quantité minime d’échantillons
restants. Les moyens nécessaires
doivent étre mis en ceuvre afin de garantir
le respect de ces droits. Selon les
circonstances, il est possible de fixer un
délai inférieur a une année, notamment
pour les patient.e.s souffrant de maladies
rares ou avec un pronostic grave.

32a

3

(nouveau)

Avec la reconnaissance croissante du
savoir expérientiel des patient.e.s et le
développement de la santé
personnalisée, il est indispensable de
garantir aux patient.e.s qui le souhaitent
un réel contréle sur leurs échantillons afin
de participer a certaines recherches en
particulier ou pour mener leurs propres
recherches. L’affaire Henrietta Lacks est
Ia pour rappeler la nécessité de respecter
la dignité et les droits des patient.e.s,
notamment celui de garder le contrble sur
ses données et ses échantillons.

3. Les personnes intéressées peuvent demander d’étre
informées lorsque la quantité d’échantillons biologiques
restants ne permet pas de réaliser plus d’un autre projet de
recherche. L’institution concernée tient a jour les coordonnées
de ces personnes et conservent les échantillons restants afin
de leur permettre d’exercer leur droit de reprendre possession
de ceux-ci. L'information des personnes concernées et le
transfert de leurs échantillons biologiques doit étre
documentée.
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Ce droit concerne particulierement les
échantillons dans la mesure ou leur
analyse implique souvent la destruction
de 'ensemble ou d’'une partie d’entre eux.
Notamment pour les personnes qui
souffrent de maladies rares, pour
lesquelles le diagnostic est souvent un
processus incertain qui peut prendre des
années, le fait de pouvoir faire de la
recherche ciblée avec leurs échantillons,
méme anciens, est trés important
justement en raison de la rareté de ceux-
Ci.

Dans ce sens, et afin de renforcer le lien
de confiance a la base du consentement
général pour la recherche, les institutions
doivent garantir aux personnes qui le
souhaitent qu’elles seront informées
lorsque la quantité d’échantillons restants
ne serait suffisante que pour un seul
nouveau projet. Cette quantité dépend de
la nature des échantillons et des analyses
effectuées et peut donc évoluer avec le
temps. Les institutions doivent ainsi faire
preuve de prudence dans leur évaluation
afin de préserver les droits des
personnes concernées.

Ce devoir d’information et de
conservation des échantillons concernés
exige de faire le suivi des patient.e.s et
de conserver les échantillons restants
conformément aux standards de
laboratoire. La personne concernée peut
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demander que les échantillons restants
lui soient transmis ou transférés a une
autre institution de recherche.

Ferial
Chambour

32a
(nouveau)

Il convient de rajouter une précision
concernant le consentement général
dans la mesure ou cette pratique ne se
limite plus aux hdpitaux universitaires
mais est utilisé de plus en plus également
dans des cliniques privées ou en cabinet
sans que le cadre éthique et
réglementaire soit toujours en place.
Cette disposition devrait préciser a
quelles conditions une institution de
recherche peut introduire un
consentement général a des fins de
recherche conformément aux directives
de swissethics. Rappelons que le
consentement des participants se base
sur la promesse des chercheurs, du
promoteur et des institutions de
recherche de respecter leurs droits et de
garantir leur sécurité. Afin de préserver
leur confiance sur le fait que cette
promesse sera respectée, les institutions
concernées doivent au minimum étre en
mesure de démontrer qu’elles respectent
les régles reconnues et appliquées au
niveau suisse et international.

Afin de préserver les droits des personnes concernées et la
qualité des données et des échantillons biologiques, toute
institution qui utilise le consentement général est tenue de
respecter les standards reconnus au niveau national et
international en matiére de réutilisation a des fins de recherche
de données personnelles et d’échantillons biologiques humains
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Révision Org LRH - Commentaires généraux sur le projet de révision et sur le rapport explicatif

Nom/société

Commentaire / observation

Révision Org LRH - Commentaires concernant les différents articles du projet et leurs explications

Nom/société | art. al. let. Commentaire / observation Proposition de modification (texte)
Ei”al b 6 2 Derniére phrase Elle-doit-garantirune-évaluation-appropriée-dela
ambour | o,

pourrait ne pas garantir une telle évaluation.

Cette précision n’apporte aucun bénéfice par rapport a la LRH et
aux principes applicables a la procédure. Au contraire, elle crée
une confusion sur le fait que, hypothétiquement, la commission

Révision Org LRH - Autres propositions

Nom/société

art. Commentaire / observation

Proposition de texte

Révision ORCS - Commentaires généraux sur le projet de révision et sur le rapport explicatif

Nom/société

Commentaire / observation

Révision ORCS- Commentaires concernant les différents articles du projet et leurs explications

Nom/société

art. al. let. Commentaire / observation

Proposition de modification (texte)

Révision ORCS - Autres propositions

Nom/société

Art. Commentaire / observation

Proposition de texte
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Prise de position donnée par

Nom / société / organisation : Corbaz Catherine
Abréviation de la société / de I'organisation :
Adresse : Le Mont-sur-Lausanne

Personne de contact

Téléphone : 021 452 26 05
E-Mail
Date : 02.08.2023

Remarques importantes :
1. Nous vous prions de ne pas modifier le formatage de ce formulaire et de ne remplir que les champs gris.
2. Utilisez une ligne par article, alinéa et lettre ou par chapitre du rapport explicatif.

3. Veulillez faire parvenir votre prise de position sous forme d’'un document Word d'ici au 16 aolt 2023 aux adresses suivantes :
biomedizin@bag.admin.ch; gever@bag.admin.ch

4. Le champ « nom/société » n'est pas obligatoire.

Nous vous remercions de votre collaboration!



mailto:biomedizin@bag.admin.ch
mailto:gever@bag.admin.ch

Révision partielle du droit d’exécution de la LRH: procédure de consultation

Table des matiéres

Commentaires généraux sur le projet de révision du droit d’exécution de la LRH et sur le rapport explicatif

Révision OClin - Commentaires généraux sur le projet de révision et sur le rapport explicatif

Révision OClin - Commentaires concernant les différents articles du projet et leurs explications

Révision OClin - Autres propositions

Révision OClin-Dim - Commentaires généraux sur le projet de révision et sur le rapport explicatif

Révision OClin-Dim - Commentaires concernant les différents articles du projet et leurs explications

Révision OClin-Dim - Autres propositions

Révision ORH - Commentaires généraux sur le projet de révision et sur le rapport explicatif

Révision ORH - Commentaires concernant les différents articles du projet et leurs explications

Révision Org LRH - Commentaires généraux sur le projet de révision et sur le rapport explicatif

Révision Org LRH - Commentaires concernant les différents articles du projet et leurs explications

Révision Org LRH - Autres propositions

Révision ORCS - Commentaires généraux sur le projet de révision et sur le rapport explicatif

Révision ORCS- Commentaires concernant les différents articles du projet et leurs explications

Révision ORCS - Autres propositions

14
14
14
14
15
15
23
23
23
23
23
23



Révision partielle du droit d’exécution de la LRH: procédure de consultation

Commentaires généraux sur le projet de révision du droit d’exécution de la LRH et sur le rapport explicatif

Nom/société

Commentaire / observation

La CER-VD tient a saluer les efforts de 'OFSP en vue de mettre a jour les ordonnances d’exécution de la LRH dont la rédaction remonte a
bientét 10 ans en les adaptant a la pratique actuelle et aux défis de demain en éthique de la recherche. La révision du droit d’exécution de la LRH
constitue une véritable opportunité pour la Suisse d’adapter le cadre réglementaire a I'’évolution de la pratique et aux nouveaux défis soulevés
notamment par la place croissante de la réutilisation des données et de échantillons biologiques a des fins de recherche, des nouvelles
technologies et de |la santé personnalisée dans le meilleur intérét des participants et des chercheurs et dans le respect de la dignité humaine et
de la liberté scientifique.

La CER-VD regrette I'absence de références explicites aux questions de durabilité et de protection de I'environnement alors qu’il s’agit d’'une
priorité au niveau planétaire et que le monde de la recherche est tenu d’assumer sa part de responsabilité. Il s’agit d’'une question de prévention
du gaspillage dans la recherche lorsque les résultats obtenus dans un projet ne répondent pas aux exigences scientifiques et ne peuvent donc
pas étre utilisés dans la pratique. De méme, les questions de sexe et de genre sont insuffisamment prises en considération alors que le déficit
des connaissances et de moyens disponibles en médecine pour la santé des femmes et des personnes LGBTIQ+ est un probléeme majeur de
santé publique et de discrimination. On notera d’ailleurs que le peu de considération accordées aux questions de sexe et de genre contribue
aussi au gaspillage dans la recherche et que les solutions a mettre en place dans les deux domaines doivent étre coordonnées.

La présente prise de position repose largement sur les points essentiels mentionnés dans la prise de position de swissethics que nous soutenons
sur le principe.

La présente prise de position se concentre sur les dispositions essentielles selon les priorités fixées par swissethics. L'absence de remarques sur
une disposition particuliére n'implique pas que celle-ci n’est pas susceptible d’amélioration. Selon les changements apportés au texte des
différentes ordonnances d’application de la LRH suite a la consultation, la CER-VD se réserve le droit d’y revenir avec des propositions concretes
de révision.

Révision OClin - Commentaires généraux sur le projet de révision et sur le rapport explicatif

Nom/société

Commentaire / observation
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Révision OClin - Commentaires concernant les différents articles du projet et leurs explications

Nom/socié | art. al. let. Commentaire / observation Proposition de modification (texte)
té
2 1 f La terminologie ainsi que la définition proposée ne Découvertes fortuites : résultats liés a la personne
correspondent pas a la pratique et aux standards actuels, qui sont obtenus dans le cadre d’un essai clinique,
notamment aux directives de swissethics concernant le mais qui ne sont pas directement recherchés et qui
traitement des découvertes fortuites dans la recherche peuvent avoir de 'importance pour la santé de la
médicale (Richtlinie zum Umgang mit Zufallsbefunden in personne concernée.
der medizinischen Forschung / Guida sul comportamento da
adottare in presenza di referti casuali nella ricerca medica).
Il ne semble pas judicieux de s’écarter de la terminologie
actuelle qui est bien comprise par 'ensemble des acteurs
concernés dans la recherche en santé.
3a Avec le changement climatique et les questions de durabilité, | Art. 3a Durabilité et protection de I'environnement
nouveau la société est confrontée a des défis actuels et futurs

complexes. La nécessité de réduire I'impact environnemental
est clairement reconnue dans le domaine de la santé.
L’Académie suisse des sciences médiales a du reste créé
dans ce sens le Consortium suisse pour la santé durable et
la transition écologique du systéme de santé en juin 2023. Le
monde de la recherche est aussi tenu d’assumer sa part de
responsabilité.

Conformément a I'art. 11 de la Déclaration d’Helsinki de
I’Association médicale mondiale de 2013, la recherche
médicale doit étre menée d’'une maniére «qui minimise les
dommages environnementaux potentiels». Tant que la
protection de I'environnement n’est encadrée
gu’indirectement dans la LRH, notamment a l'article 10,

"Les essais cliniques sont congus et réalisés dans le
respect des principes de durabilité et de protection
de I'environnement, en particulier pour la réduction
de I'empreinte carbone et la préservation de la
biodiversité.

2Le promoteur et I'investigateur veillent en particulier
a la conservation durable des ressources, ainsi qu’a
leur utilisation économe, rationnelle et
proportionnelle.

Art. 3a Nachhaltigkeit und Schutz der Umwelt
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paragraphe 1, point 1. ¢ LRH qui se référe aux regles
internationales de bonnes pratiques en vigueur en matiére de
recherche et, par conséquent, a la déclaration d’Helsinki, la
CER-VD estime qu’une solution appropriée, tant dans I'OClin
que dans 'OClin-DIM ainsi que dans 'ORH. La prise en
compte de cette exigence de protection de I'environnement

"Klinische Versuche missen im Einklang mit den
Grundsatzen der Nachhaltigkeit, des
Umweltschutzes und insbesondere der Reduzierung
des CO2-FulRabdrucks und der Erhaltung der
Biodiversitat konzipiert und durchgefiihrt werden.

sur la base de régles internationales de bonnes pratiques 2Der Sponsor und die Priifperson achten
généralement acceptées en matiére de recherche serait insbesondere auf den nachhaltigen Erhalt der
également conforme a l'art. 2 et 8 CEDH, article 2, Ressourcen und auf ihre sparsame, rationelle und
paragraphe 4 Cst. féd, et articles 73, 74 et 118 Cst. Féd. verhaltnismassige Nutzung.

Dans le canton de Vaud, I'adoption a 62,7% des voix de
linitiative « pour la protection du climat » le 18 juin 2023
souligne encore la volonté de la population de traduire cette
thématique dans les faits.

Des mesures concrétes a mettre en oeuvre

Le «gaspillage» («waste») ou utilisation inutile et/ou
inappropriée des ressources dans la recherche devrait étre
réduit au minimum. Toute étude qui ne respecte pas les
exigences scientifiques aboutit a une perte de ressources car
on ne peut pas en tirer des conclusions valides. Cela vaut
aussi pour les études qui ne sont pas menées a leur terme.
Les questions de durabilité devraient ainsi étre prises en
compte a toutes les étapes de la recherche, de sa conception
a sa réalisation, y compris la dissémination des résultats, aux
mémes titres que les autres principes scientifiques et
éthiques indispensables a la conduite des projets de
recherche.

Il faut également éviter le «gaspillage» de ressources
précieuses dans la recherche. Tous les acteurs de la
communauté scientifique devraient faire preuve d’une plus
grande sensibilité a ces questions. Les chercheurs devraient
systématiquement vérifier si la conception du projet de
recherche met en ceuvre toutes les mesures
raisonnablement reconnues pour limiter autant que faire se
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peut les émissions de gaz a effets de serre ainsi que les
dégradations directes a I'environnement naturel. Une
attention particuliére devrait concerner I'utilisation de
matériaux et de produits toxiques, la multiplication des
analyses de laboratoires, les voyages en avion ou le nombre
de visites dans les centres d’études.

4a

Le principe consacré par la proposition de 'OFSP est correct
mais il n’est pas suffisamment explicite, en particulier pour
les questions de sexe et de genre. La disposition doit étre
reformulée et complétée afin de créer une véritable obligation
de justifier la non-prise en compte des exigences
scientifiques et de non-discrimination et s’assurer de la
représentativité de 'ensemble des personnes susceptibles
de bénéficier d’un projet, notamment sous I'angle des
questions de sexe et de genre. C’est une question de non-
discrimination selon I'art. 8 Cst féd. Mais c’est aussi surtout
une question scientifique et méthodologique : le corps
humain et ses fonctions sont différents selon le sexe
(biologique), en lien avec les hormones ou I'expression
génétique par exemple ; de fagon similaire et croisée,
I'exposition aux risques, les comportements en santé et
'accés aux soins sont différents selon le genre (social) des
personnes, en lien avec les réles et les normes de genre.

Les dimensions sexe et genre sont différentes des autres
dimensions sociales que sont le statut socio-économique par
exemple, en raison des aspects biologiques. Cependant, le
genre est une dimension qui s’entrecroise avec les autres
dimensions sociales mentionnées. Par exemple, la santé des
femmes en age de procréer de milieux sociaux favorisés est
modulée différemment en termes d’expositions aux risques,
de comportements en santé ou d’acceés aux soins en

Art. 4a Inclusion et représentativité
a) En général

" Les critéres d'inclusion et d’exclusion dans un essai
clinique respectent les exigences scientifiques et le
principe de non-discrimination. La procédure de
recrutement est organisée de maniére a éviter les
biais de sélection.

2En fonction de la population concernées par les
bénéfices potentiels de I'essai clinique, I'exclusion de
personnes en raison de leur sexe, de leur age, de
leur statut socio-économique, de leur ethnicité ou
d’autre facteur discriminant doit étre justifiée dans le
protocole.

3 Le promoteur et I'investigateur veillent au respect
des principes d’inclusion et de représentativité de la
conception de I'essai clinique a la dissémination des
résultats.

Art. 4a Einbeziehung und Reprasentativitat

a) Im Allgemeinen
" Die Ein- und Ausschlusskriterien des klinischen
Versuchs wahren die Wissenschaftlichkeits- und
Nichtdiskriminierungsanforderungen. Das
Rekrutierungsverfahren ist so ausgestaltet, dass
Stichprobenverzerrungen vermieden werden.
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comparaison aux femmes de plus de 65 ans de milieu
précaire.

La formulation proposée repose sur les exigences des
agences de financement de la recherche (notamment la
Commission européenne de la recherche (ERC)) ainsi que
les directives SAGER (Sex and Gender Equity in Research)
destinées aux éditeurs-trices des revues scientifiques au
niveau international.

Lorsque l'inclusion du sexe et du genre, ou des autres
dimensions (age, statut socio-économique, ethnicité ou
autres facteurs liés a la question de recherche), n'est pas
applicable au sujet de la recherche, elle doit « simplement »
étre justifiée dans le protocole. Cette mesure est ainsi peu
contraignante, du moment que I'exclusion est
scientifiquement pertinente et justifiée.

2 Je nach Population, die vom mdglichen Nutzen des
klinischen Versuchs betroffen ist, ist der Ausschluss
von Personen aufgrund ihres Geschlechts, ihres
Alters, ihrer sozio-6konomischen Stellung, ihrer
Ethnizitat oder anderer potenziell-diskriminierender
Faktoren im Prufplan zu begrinden.

3 Der Sponsor und die Priifperson achten ab Beginn
der Planung des klinischen Versuchs bis hin zur
Verbreitung der Ergebnisse auf die Einhaltung der
Prinzipien der Einbeziehung und der
Reprasentativitat.

4b
nouveau

Spécifiquement, I'inclusion des dimensions de sexe et de
genre n'est pas une exigence qui s’applique uniquement a la
stratégie d’échantillonnage. Il s’agit aussi de tenir compte du
sexe et du genre comme critere d’analyse, afin de mettre en
lumiére les disparités ou les similarités entre les femmes et
les hommes. |l s’agit ensuite de rapporter les effets su sexe
et du genre dans les résultats et dans la discussion, afin que
la contribution a la construction du savoir scientifique soit
intégrative de ces dimensions. Il est par ailleurs important de
s’assurer que la présentation et I'interprétation des résultats
se référent aux dimensions de sexe et de genre, afin d’éviter
les interprétations biologisantes du passé.

La formulation proposée repose sur les exigences des
agences de financement de la recherche (notamment la
Commission européenne de la recherche (ERC)) ainsi que

Art. 4b
b) Sexe et de genre

"L'intégration des questions de sexe et de genre se
fait dés la conception des essais cliniques. La
proportion des différentes personnes participant a un
essai clinique doit étre représentative de la
population concernée par les bénéfices potentiels de
I'essai. Le protocole précise les mesures prises pour
respecter cette exigence scientifique et de non-
discrimination, en particulier:
a. la maniére dont les questions sexe et genre
sont pris en compte dans le design de
'essai ;

b. la prévention des biais de sélection lors du
recrutement ;
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les directives SAGER (Sex and Gender Equity in Research)
destinées aux éditeurs-trices des revues scientifiques au
niveau international.

Lorsque l'inclusion du sexe et du genre, ou des autres
dimensions (age, statut socio-économique, ethnicité ou
autres facteurs liés a la question de recherche), n'est pas
applicable au sujet de la recherche, elle doit « simplement »
étre justifiée dans le protocole. Cette mesure est ainsi peu
contraignante, du moment que I'exclusion est
scientifiquement pertinente et justifiée.

c. lanature et I'étendue des données qui sont
agrégeées par sexe et genre ;

d. la maniére dont les questions sexe et genre
seront intégrées dans I'analyse des données
et la publication des résultats et de leur
limitation.

2La non prise en considération des questions sexe
et genre dans un essai clinique doit étre justifié dans
le protocole, en particulier la non-inclusion
proportionnelle de femmes, y compris de femmes
enceintes ou allaitantes.

Art. 4b

b) Geschlecht und Gender
' Ab der Entwicklung eines klinischen Versuchs
werden Fragestellung zu biologischem und sozialem
Geschlecht miteinbezogen. Das Verhaltnis der
verschiedenen Versuchspersonen soll dem
Verhaltnis der vom moglichen Nutzen des klinischen
Versuchs betroffenen Bevdlkerungsanteile
entsprechen. Der Prifplan legt die zur Einhaltung
der wissenschaftlichen und der nicht-
diskriminierenden Anforderungen getroffenen
Massnahmen offen, insbesondere:

a. die Art und Weise der Berlicksichtigung von
Geschlecht beim Design des Versuchs;

b. die Verhinderung von
Selektionsverzerrungen bei der
Rekrutierung;

c. die Art und der Umfang der erhobenen
Daten zu Geschlecht;

d. die Art und Weise wie die Fragen
Geschlecht in die Datenanalyse und die
Publikation der Ergebnisse einbezogen
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werden und ihre Begrenzung aufgezeigt
wird.
2Die Nichtberlicksichtigung der Fragestellungen zu
biologischem und sozialem Geschlecht in einem
klinischen Versuch soll im Priifplan begriindet
werden, insbesondere das nicht anteilsmassige
Einschliessen von Frauen, einschliesslich
Schwangeren und Stillenden.
e bis Il convient de tenir compte du fait que tout projet ne génére De la possibilité, le cas échéant, que le projet génére
pas des découvertes fortuites et ne prévoir une information des découvertes fortuites.
que lorsque de tels résultats sont prévisibles. C'est
généralement le cas pour les examens radiologiques, mais
pour d’autres tests, il est aussi possible et éthiquement
nécessaire de fortement limiter le risque de produire de telles
découvertes.
h bis L’obligation de publier les résultats de recherche fait partie Biffer le paragraphe
intégrante de I'obligation de transparence des chercheurs et
des promoteurs. La disposition telle que proposée pose
toutefois des problémes de mise en ceuvre car la recherche
se caractérise par un niveau élevé d’incertitude. En fonction
des domaines, le nombre de projets arrétés avant leur terme
est élevé. Il est ainsi pratiquement trés difficile, voire
impossible de prédire la date de publication. Il parait ainsi
préférable d’abandonner cette proposition afin d’éviter les
problémes que souléve sa mise en oeuvre, I'information des
participants pouvant étre garantie par d’autres biais, par
exemple par un lien sur le site du promoteur et/ou de
l'investigateur.
, . . . , ) a. d’expliquer au-préalable a la personne
a L’expression « au préalable » pourrait donner I'impression concernée. .
que I'une information orale devrait précéder I'information
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écrite, ce qui pose de sérieuses difficultés dans sa mise en
ceuvre. En fonction des circonstances, I'information écrite
précéde I'information orale ce qui rend quasiment impossible
toute explication « préalable » sur la procédure de
consentement. Afin d’éviter toute confusion a ce propos, il
convient donc de tracer la mention « au préalable » en
laissant la flexibilité nécessaire en pratique de fournir
I'information par oral au moment le plus opportun pour les
participants.

8a

cet

(nouve
au)

Il convient de prévoir un alinéa spécifique pour régler la
question des personnes mineures et celles incapables de
discernement. En effet, le droit de ne pas savoir des parents
et des représentants légaux est limité, notamment a la
lumiére du nouvel art. 26 al. 2 LAGH.

Pour le surplus, I'affirmation dans le message qu’une
personne ne peut étre exclue d’un projet car elle souhaite
exercer son droit de ne pas savoir est inacceptable d’'un point
de vue éthique et clinique. Le message de 'OFSP semble
introduire un changement de pratique qui ne correspond pas
au cadre légal actuel et souléve des problemes sous 'angle
des obligations professionnelles des médecins et de la
responsabilité civile. En effet, en cas de découvertes
fortuites, les chercheurs disposent d’une information qui peut
potentiellement sauver la vie d’'une personne sans pouvoir lui
communiquer. Il convient de tenir compte de I'obligation des
médecins et des professionnels de la santé d’apporter leur
soutien aux patients, surtout face a des situations critiques
pour lesquelles il existe des traitements efficaces
garantissant la santé et la qualité de vie des patients.. Dans
la pratique, les CERs demandent en général d’exclure les
personnes qui refusent d’étre informées des découvertes

c. comment traiter les découvertes fortuites lorsque
les participants exercent leur droit a ne pas savoir

d. Les parents ou représentants légaux de
personnes mineures ou adultes incapables de
discernement participant a la recherche doivent étre
informés qu’ils n’ont pas le droit de refuser d’étre
informés en cas de découvertes fortuites si cela est
nécessaire pour protéger la santé de la personne
mineure ou incapable de discernement, en particulier
si elles découlent d’analyses génétiques.

10
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fortuites alors que les régles cliniques et éthiques exigent
d’'informer les personnes concernées.

Voir commentaire ad art. 9a ORH.

7b

La CER-VD soutient I'inscription dans I'OClin de nouvelles
procédures afin d’obtenir valablement le consentement des
participants, notamment sous forme électronique. La
disposition proposée correspond a la pratique déja autorisée
notamment a Bale, Genéve ou Lausanne.

10

Les dispositions d’application de la LRH en matiére de
responsabilité civile aboutissent a rendre quasiment
impossible pour les participants l1ésés la possibilité d’étre
indemnisés en cas de préjudice en violation des
engagements pris dans les formulaires d’information et de
consentement. La jurisprudence du TF est telle que les
participants sont supposés avoir les compétences d’un juriste
spécialisé au moment de confirmer leur consentement par
écrit. La disposition proposée accentue encore davantage
cette situation et vide de son sens les principes inscrits dans
la LRH. Cela est d’autant plus choquant que dans la pratique
les assurances RC sont trés rarement sollicitées et que ce
sont les assureurs maladies qui couvrent les dommages
sans le savaoir.

Il faut ainsi au minimum garantir que les exceptions en
vigueur et proposées ne s’appliquent pas aux essais
cliniques randomisés. En effet, la question n’est pas
seulement de savoir si un traitement correspond a la pratique
médicale selon I'evidence-based medicine mais si la maniére
dont il a été prescrit est elle-méme conforme aux régles de
I'art. Sous cet angle, la randomisation prive le médecin et les
patients du libre choix du traitement selon les besoins et les
intéréts propres de chaque patient. Elle n’est donc pas

En dehors des essais cliniques randomisés, est
libéré de la responsabilité liée a I'essai clinique au
sens de l'art. 19, al. 1, LRH celui qui prouve que le
dommage est imputable a: ...

1"
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conforme aux regles de l'art et place de facto les patients qui
acceptent a participer a un essai clinique randomisé dans
une situation a risque par rapport a la pratique meédicale
ordinaire. |l convient dés lors de lui garantir dans ce cas une
couverture des dommages qui va au-dela de regles
ordinaires en matiére de responsabilité civile médicale.

19 2et3 La référence aux médicaments autorisés par des pays
couverts par l'art. 13 LPTh est a saluer et va grandement
faciliter la tache des chercheurs et des CER sans préjudice
pour la sécurité et les droits des participants.
23a 1 Un délai de 2 ans est trop long pour garantir la sécurité des "La premiére personne participant a I'essai doit étre
participants mais aussi la pertinence scientifique au moment | incluse dans les deux ans suivant I'octroi de la
de I'étude. Un tel délai présente un risque réel de produire du | derniére autorisation requise. Si de nouvelles
gaspillage de la recherche (research waste). Il s’avére ainsi connaissances scientifiques le justifient ou pour
aussi contraire aux intéréts des chercheurs et de I'industrie. garantir la sécurité des participants, la CER
o I compétente peut demander au titulaire de
Il faut dans tous les cas prévoir la possibilité pour les ) — ” 5 L
e . C l'autorisation qu’il fournisse une mise a jour de
autorités compétentes de demander une mise a jour du - o - o
. o g . I'essai clinique sous forme d’'une modification
dossier dans un délai plus court a définir dans la décision X — —
- . . R ) essentielle soumise a autorisation.
initiale, mais au moins aprés une année.
25 Nouvelle formulation tenant compte de la révision des articles | La commission d’éthique compétente vérifie
4a et 4b. . o
d. le protocole pour ce qui a trait :
5. au respect des exigences scientifiques
et de non-discrimination dans la définition
des criteres de sélection des personnes
prévues pour participer a I'essai clinique et
leur recrutement ;
. I o A Art. 2 nouv
26a La durée de validité des autorisations délivrées par les CER , 6? ( Iou eau) . o
o . . N Lo L’autorisation de la Commission d’éthique de la
nouveau et les autres autorités compétentes devraient étre limitées

dans le temps a partir du début des études. A la lumiére de

recherche compétente a une durée initiale de validité

12
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l'art. 10 LRH, la sécurité des participants et la pertinence
scientifique doivent étre réévaluées régulierement selon
I'évolution de la science et de la technologie mais au moins
tous les 5 ans. En fonction des circonstances, les CERs
doivent pouvoir fixer un délai plus court afin de garantir la
protection des participants et la qualité de la recherche. En
pratique, cette disposition concernerait moins de 5% de la
totalité des études selon les chiffres disponibles sur BASEC
depuis sa création. La régle est déja appliquée par les CERs
et implémentée sur BASEC depuis février 2023.

de cinqg ans. La Commission peut restreindre la
durée de l'autorisation:
a. si la durée annoncée de I'essai clinique est
plus courte, ou
b. si cela est nécessaire pour des motifs de
protection de la santé des participants.

3 L'OFSP émet dans un délai de 30 jours un

36a La notion de "délai approprié" doit étre évaluée de maniére o , T o
s o Ve . . ) avis a l'intention de la commission d’éthique sur
critique Les commissions d'éthique et swissmedic doivent IR .
o e . s le respect de la législation en matiére de
respecter des délais prédéfinis en s'assurant que ces délais ) ) L ‘e .
. R X radioprotection ainsi que sur I'évaluation de la
puissent étre respectés dans leur ensemble. Une dose
concrétisation du délai de I'OFSP, par exemple a 30 jours, ’
serait souhaitable.

41 Déclaration uniquement a la commission directrice (au lieu 3 Si, sur un lieu de réalisation en Suisse
de a la commission d’éthique compétente concernée ; biffer d’'une étude multicentrique, une suspicion
celle-ci) d’effets indésirables graves inattendus du

médicament se produit, I'investigateur
coordinateur remet la déclaration prévue
aux al. 2 et 2bis dans le méme délai a la
commission directrice également.

43 Cet article devrait étre réécrit et aligné sur les directives L'investigateur soumet une fois par an a la

internationales relatives au rapport de sécurité sur les
médicaments en cours de développement (y compris les
médicaments commercialisés qui font I'objet d'études
complémentaires) conformément a I'lCH E2F (Development

commission d'éthique compétente un rapport
d’avancement, y compris les déviations au protocole,
ainsi qu'une liste des événements et des
défectuosités des produits a analyser au sens de
l'art. 2a, al. 2, LPTh et des effets du médicament au
sens des art. 40 a 42 ; avec un rapport sur leur

13
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Safety Update Report) et 'Annual Progress Report
conformément a I''CH E6(R2) (art. 4.10.1).

degré de gravité, leur lien de causalité avec
l'intervention et la sécurité des personnes
participantes.

67

143

Le portail actuel est essentiellement alimenté par des

de ce portail par swissethics ce qui devrait permettre une

données provenant de BASEC géré sous la responsabilité de | la base du contrat de droit public selon 'art. 10 Org
swissethics. Il conviendrait ainsi de transférer aussi la gestion | LRH.

économie d’échelle et limiter les manipulations de données

al. 1 ... Il peut déléguer cette tadche a swissethics sur

Révision OClin - Autres propositions

Nom/société | Art.

Commentaire/observation

Proposition de texte

Révision OClin-Dim - Commentaires généraux sur le projet de révision et sur le rapport explicatif

Nom/société | Commentaire / observation

Révision OClin-Dim - Commentaires concernant les différents articles du projet et leurs explications

Nom/société | art.

al.

let.

Commentaire / observation

Proposition de modification (texte)

35

Cet article devrait étre réécrit et adapté aux normes
internationales (notamment ISO14155, art. 5.6.4/d).

Le promoteur soumet une fois par an a la
commission d'éthique compétente un rapport
d’avancement, y compris les déviations au
protocole, ainsi qu'une liste des événements
indésirables graves et des défectuosités des
dispositifs visé a I'art. 33 avec un rapport sur leur
degré de gravité, le lien de causalité avec le
dispositif et l'intervention et la sécurité des
personnes participantes.

Révision OClin-Dim - Autres propositions

Nom/société | art.

Commentaire / observation

Proposition de texte

14
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Révision ORH - Commentaires généraux sur le projet de révision et sur le rapport explicatif

Nom/société | Commentaire / observation

Révision ORH - Commentaires concernant les différents articles du projet et leurs explications

Nom/société | art. al. let. Commentaire / observation Proposition de modification (texte)

Art. 2 Dispositions applicables
Les dispositions suivantes de I'ordonnance du 20 septembre 2013

sur les essais cliniques (OClin) sont applicables par analogie :
a. Art. 2, let. f pour la notion de découvertes fortuites.
b. pour les prescriptions relatives a :

2 a La notion de « incidental findings » ne se
traduit pas en frangais par « information
excédentaire » mais par « découvertes
fortuites ». A corriger partout ou

nécessaire. Voir remarques a ce propos 3. respect des principes de durabilité et de protection de
en relation avec 'OClin. La méme 'environnement, art. 3a ;

correction vaut pour les versions 4. respect des principes d’inclusion et de

allemande et italienne qui doivent représentativite, les art. 4a et 4b ;

également étre adaptée en conséquence.

De plus une adaptation de l'art. 2 lit. b
chiffre 3 est nécessaire a la lumiére des
précisions apportées aux articles 3a, 4a
et 4b OClin sur les principes de durabilité
et de protection de I'environnement ainsi
que d’inclusion et de représentativité, en
particulier en lien avec les questions de
sexe et de genre.

4 1 d La formulation proposée porte a d. garantir bénéficier de connaissances et compétences...
confusion en frangais. Il convient de
reformuler cette disposition. En indiquant
que le directeur du projet bénéficie de
ces connaissances et connaissances,
cela signifie qu'il les maitrise lui-méme,

15
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ou par le biais d’'un membre de I'équipe
de recherche ou d’une personne
mandatée a cet effet
) i e . Quiconque conserve du matériel biologique a des fins de recherche
5 b Cette disposition doit étre reformulée en doit notamment:
conformité avec la révision de l'art. 32a
al. 6 ORH. Voir commentaire ad 32a al. 6. b. garantir le respect des exigences-techniques-pouria
conservation-approprice-du-matériel-biclogigue standards reconnus
au niveau national et international en matiére de réutilisation a des
fins de recherche de données personnelles et d’échantillons
biologiques humains;
8 d bis La notion de « incidental findings » ne se .. génére des découvertes fortuites.
traduit pas en frangais par « information
excédentaire » mais par « découvertes
fortuites ». A corriger partout ou
nécessaire. Voir remarques a ce propos
en relation avec I'OClin.
8b La CER-VD tient a saluer la précision
apportée pour le consentement recueilli
sous forme électronique. Les exigences
fixées correspondent aux pratiques déja
mises en place a Bale, Genéve et
Lausanne. Voir commentaire ad art. 7b
OClin
9 a La possibilité de demander le a. lorsqu’il s’agit d’un projet de recherche de catégorie A selon la
consentement par oral est pour I'instant présente ordonnance gqui-estréalisé-avec-des-adulies-capables-de
limitée aux personnes adultes capables discernement
de discernement. La loi n’interdit toutefois
pas d’étendre cette possibilité également

16



Révision partielle du droit d’exécution de la LRH: procédure de consultation

aux personnes mineures et aux adultes
incapables de discernement. La
pandémie du COVID 19 a mis en
évidence la nécessité de pouvoir inclure
ces populations plus vulnérables dans la
recherche afin qu’elles puissent
bénéficier des bénéfices qui en
découlent. De plus, il est possible avec
les moyens techniques actuels de
s’assurer de l'identité des représentants
légaux qui seraient sollicités par oral,
notamment par téléphone. en vue de

donner leur consentement a la recherche.

Ces moyens peuvent étre contréler au
préalable par les CERs afin de préserver
les droits des participants et en
garantissant leur sécurité. Cette
proposition constitue une alternative
importante qui répond au méme besoin
d’introduire explicitement la possibilité de
recueillir le consentement sous forme
électronique (voir commentaire ad art. 7b
OClin et 8b ORH)

9a

cetd

(nouveau)

Il convient de prévoir un alinéa spécifique
pour régler la question des personnes
mineures et celles incapables de
discernement. En effet, le droit de ne pas
savoir des parents et des représentants
légaux est limité, notamment a la lumiére
du nouvel art. 26 al. 2 LAGH.

Pour le surplus, I'affirmation dans le
message qu’une personne ne peut étre
exclue d’un projet car elle souhaite

c. comment traiter les découvertes fortuites lorsque les participants
exercent leur droit & ne pas savoir

d. Les parents ou représentants légaux de personnes mineures ou
adultes incapables de discernement participant a la recherche
doivent étre informés qu’ils n’ont pas le droit de refuser d’étre
informés en cas de découvertes fortuites si cela est nécessaire
pour protéger la santé de la personne mineure ou incapable de
discernement, en particulier si elles découlent d’analyses
génétiques.

17
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exercer son droit de ne pas savoir est
inacceptable d’'un point de vue éthique et
clinique. Le message de 'OFSP semble
introduire un changement de pratique qui
ne correspond pas au cadre légal actuel.
En effet, dans une telle situation, les
chercheurs disposent d’'une information
qui peut potentiellement sauver la vie
d’'une personne sans pouvoir lui
communiquer. Il convient de tenir compte
de l'obligation des médecins et des
professionnels de la santé d’apporter leur
soutien aux patients, surtout face a des
situations critiques pour lesquelles il
existe des traitements efficaces
garantissant la santé et la qualité de vie
des patients. Dans la pratique, les CERs
demandent en général d’exclure les
personnes qui refusent d’étre informées
des découvertes fortuites alors que les
regles cliniques et éthiques exigent
d’'informer les personnes concernées.

Voir commentaires ad art. 8a OClin

25

2et3

En pratique, les chercheurs peinent a
distinguer le codage de I'anonymisation
des données. Cela est dl en partie au fait
que les dispositions en vigueur peuvent
porter a confusion et ne reflétent pas
complétement I'état des connaissances
et de la technique en la matiere. La
derniére décennie se caractérise par des
progrés importants dans les sciences des
données (data sciences) ainsi que le

Art. 25 Anonymisation

1 Pour anonymiser du matériel biologique et des données
personnelles liées a la santé, toutes les informations qui, isolées ou
combinées, permettent d’'identifier une personne (les identifiants)
doivent étre effacées ou modifiées de fagon telle qu'il faudrait
déployer des efforts démesurés pour rétablir le lien avec la
personne.

2 L’anonymisation doit étre effectuée a I'aide d’'une méthode
conforme a I'état actuel de la science et de la technique, en tenant
compte des conditions et des objectifs spécifiques du projet de
recherche. Le fait de modifier ou de détruire les identifiants, en

18
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développement de solutions
technologiques aussi bien en termes de
codage et d’anonymisation que
d’évaluation du niveau de risques de
réidentification.

Dans ce sens, les modifications
proposées par 'OFSP vont dans la
bonne direction et nous les approuvons
sur le principe. Les propositions de
modifications ci-dessous visent a clarifier
encore la différence entre les deux —
anonymisation et codage — en rajoutant
une précision sur les processus qui ne
suffisent pas pour prétendre a
'anonymisation, a savoir le simple fait de
« modifier ou de détruire ... le nom,
'adresse, la date de naissance et les
numéros d’identification

caractéristiques » des personnes
concernées ou de « modifier ou détruire
le code ne suffit pas pour considérer les
données personnelles ou les échantillons
biologiques rattachés ». Il est en effet
fréquent dans la pratique que des
chercheurs estiment avoir anonymisé des
données ou des échantillons en se
reposant sur ces simples mesures avec
pour conséquence qu’ils considéerent
faussement ne pas étre soumis a la LRH.

particulier, le nom, 'adresse, la date de naissance et les numéros
d’identification caractéristiques ne suffit pas pour considérer les
données personnelles ou les échantillons biologigues rattachés
comme anonymisés.

3 La méthode utilisée pour 'anonymisation doit &tre documentée, y

compris le niveau de risque de réidentification qui subsiste pour le
projet de recherche.

26

1a3

La formulation proposée par 'OFSP tend
a assimiler données codées et

Art. 26 Codage

Le matériel biologique et les données personnelles liées a la santé

sont réputés correctement codés au sens de l'art. 32, al. 2, et 33,

19



Révision partielle du droit d’exécution de la LRH: procédure de consultation

anonymisées si la personne ne dispose
pas du code. Cette définition méconnait
toutefois la situation ou une personne n’a
pas acces au code mais aux données
sources. Dans ce cas, une réidentification
ne pose pas de difficulté particuliére et
'anonymisation n’est pas garantie.

La précision de 'alinéa 2 dans le droit
actuel perd sa pertinence deés lors que
lart. 26 (comme l'art. 25) fait
explicitement référence a I'état actuel et
de la technique. En effet, la question de
la conservation de la clé est réglée dans
ces standards reconnus aux niveaux
suisse et international.

Pour le surplus, voir remarque sur
'anonymisation ad art. 25.

al. 2 LRH lorsque, sans avoir accés au code ou aux données
sources, il faudrait déployer des efforts démesurés pour attribuer le
matériel et les données a une personne précise.

[actuel]
2| e codage doit étre effectuée a I'aide d'une méthode conforme a

I'état actuel de la science et de la technique, en tenant compte des
conditions et des objectifs spécifiques du projet de recherche. Le
fait de modifier ou détruire le code ne suffit pas pour considérer les
données personnelles ou les échantillons biologiques rattachés
comme anonymises.

3 La méthode utilisée pour le codage doit étre documentée, y
compris le niveau de risque de réidentification qui subsiste pour le
projet de recherche.

27

Comme pour I'art. 26 al. 2 dans le droit
actuel, I'art. 27 perd sa pertinence dées
lors que les art. 25 et 26 font
explicitement référence a I'état actuel de
la science et de la technique. En effet, la
question de la conservation de la clé est
réglée dans ces standards reconnus aux
niveaux suisse et international.

biffer

32a

Il convient de préciser dans l'alinéa 1 qu’il
s’agit d’'un consentement général pour la
recherche, le terme étant repris dans

Lorsque la personne concernée a donné son consentement
général pour la recherche, les données génétiques...

20
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l'alinéa 6 (nouveau) nécessaire pour
garantir que les droits des participants
seront respectés.

32a

2et3

Le fait de devoir recontacter
individuellement les personnes
concernées a intervalles réguliers va a
I'encontre du concept de consentement
général que cette nouvelle disposition
vise a inclure dans la réglementation.
Cela entrainerait une surcharge
administrative sans véritable bénéfice
pour les personnes concernées qui ont
justement donné un consentement
général pour la recherche aussi en partie
afin d’éviter d’étre sollicité pour chaque
projet en particulier.

Il convient dans ce domaine d’appliquer
le méme principe, reconnu par la
jurisprudence (ATF 1231 112 consid. 9,
JdT 1999 | 529 (rés.)), qu’en matiére de
consentement présumé pour le
prélévement d’organes, a savoir
organiser une information générale et
constante destinée aux patient.e.s et au
bassin de population pris en charge par
I'hdpital concernée. L'ensemble des
hdpitaux universitaires ainsi que les
autres hdpitaux qui ont introduit un
consentement général pour la recherche
disposent ainsi de sites internet qui
informent les personnes intéressées avec
des emails et des numéros de contact
réguliérement sollicités par des

Biffer
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patient.e.s et des personnes extérieures
a I'hépital. lls organisent aussi des
séances d’information et mettent a
disposition la liste des principaux projets
de recherche réalisés ou en cours. De
plus, la question du consentement
général est souvent abordée de routine
dans le cadre de la prise en charge des
patient.e.s ce qui leur offre la possibilité
de se repositionner ou de changer d’avis
si elles ou ils le souhaitent.

Al. 2 au lieu de 4

32a 4eth Renuméroter en 2 et 3 suite au retrait des .
o . Al. 3 au lieu de 5
alinéas 2 et 3 du projet de révision
. . C Afin de préserver les droits des personnes concernées et la qualité
32a 4 Il convient de rajouter une précision , i , , ) o )
. des données et des échantillons biologiques, toute institution qui
(nouveau) concernant le consentement général

dans la mesure ou cette pratique ne se
limite plus aux hopitaux universitaires
mais est utilisé de plus en plus également
dans des cliniques privées ou en cabinet
sans que le cadre éthique et
réglementaire soit toujours en place.
Cette disposition devrait préciser a
quelles conditions une institution de
recherche peut introduire un
consentement général a des fins de
recherche conformément aux directives
de swissethics. Rappelons que le
consentement des participants se base
sur la promesse des chercheurs, du
promoteur et des institutions de
recherche de respecter leurs droits et de
garantir leur sécurité. Afin de préserver

utilise le consentement général est tenue de respecter les
standards reconnus au niveau national et international en matiére
de réutilisation a des fins de recherche de données personnelles et
d’échantillons biologiques humains
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leur confiance sur le fait que cette
promesse sera respectee, les institutions
concernées doivent au minimum étre en
mesure de démontrer qu’elles respectent
les régles reconnues et appliquées au
niveau suisse et international.

Révision Org LRH - Commentaires généraux sur le projet de révision et sur le rapport explicatif

Nom/société

Commentaire / observation

Révision Org LRH - Commentaires concernant les différents articles du projet et leurs explications

Nom/société

art.

al.

let.

Commentaire / observation

Proposition de modification (texte)

6

2

Derniére phrase

Cette précision n’apporte aucun bénéfice par rapport a la LRH et
aux principes applicables a la procédure. Au contraire, elle crée
une confusion sur le fait que, hypothétiquement, la commission

pourrait ne pas garantir une telle évaluation.

Elle doi . svaluati isede
demande-

Révision Org LRH - Autres propositions

Nom/société

art.

Commentaire / observation

Proposition de texte

Révision ORCS - Commentaires généraux sur le projet de révision et sur le rapport explicatif

Nom/société

Commentaire / observation

Révision ORCS- Commentaires concernant les différents articles du projet et leurs explications

Nom/société

art.

al.

let.

Commentaire / observation

Proposition de modification (texte)

Révision ORCS - Autres propositions

Nom/société

Art.

Commentaire / observation

Proposition de texte
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Prise de position donnée par

Nom / société / organisation . Stéphanie Habersaat
Abréviation de la société / de I'organisation :

Personne de contact :

Téléphone :_

Date : 20 juillet 2023

Remarques importantes :
1. Nous vous prions de ne pas modifier le formatage de ce formulaire et de ne remplir que les champs gris.

2. Utilisez une ligne par article, alinéa et lettre ou par chapitre du rapport explicatif.

biomedizin@bag.admin.ch; gever@bag.admin.ch

4. Le champ « nom/société » n'est pas obligatoire.

Nous vous remercions de votre collaboration!

3. Veuillez faire parvenir votre prise de position sous forme d’'un document Word d'ici au 16 aouat 2023 aux adresses suivantes :
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